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1. TRASCENDENCIA DEL TEMA
La población cada vez exige una mayor calidad de la asistencia sanitaria,
pero también existe una regulación formal al respecto en la mayoría de los países.
Así, en España la Constitución reconoce el derecho de todos a la protección de la
salud y adjudica competencias a los poderes públicos para organizar el sistema de
salud.
Por otra parte, la Ley General de Sanidad establece la obligación de las
administraciones públicas, a través de los órganos competentes, de desarrollar
sistemas de control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus
niveles.
En el ámbito europeo, la Oficina Regional Europea de la O.M.S., en su
documento Objetivos de Salud para Todos1, señala como uno de esos objetivos
la creación, por parte de los estados miembros, de mecanismos eficaces que
aseguren la calidad de la atención a los enfermos en el marco de los distintos
sistemas de asistencia sanitaria.
2. ANTECEDENTES
2.1. El Concepto de Calidad en la Industria
En el siglo XIX, Taylor desarrollé el concepto de “gestión científica del
trabajo”; la organización del trabaja empezó a ser realizada por ingenieros en
gabinetes de planificación. Se llegó así a la denominada “racionalización del
trabaja”, que cristalizó en las primeras cadenas de montaje a principias del siglo
xx.
En la década de las años 20, Edwards y Shewhart dos estadísticos que
trabajaban en la Compañía Belí, introdujeron los conceptos de Garantía de Calidad
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y Control Estadístico de Calidad. Según el primer concepto, la calidad no es un
hecho casual, sino la consecuencia de la búsqueda sistemática de la misma a
través de programas de calidad. El segundo concepto, dio lugar a una serie de
técnicas basadas en muestreos probabilisticos y en el análisis estadístico de las
desviaciones detectadas respecto a los estándares de calidad2.
En 1923, Eltan Mayo, en un estudio realizado en la planta de la Western
Electric en Hawthorne, puso de manifiesto la importancia de los factores
3
psicológicos y sociales en la motivación y la productividad de los empleados
En la década de los años 50, Eric Tríst y Frank Emery desarrollaron el modelo
“socio-sistemático’ de la calidad, en el cual se describe tada arganización como un
sistema abierto que abarca dos subsistemas interrelacionados: el sistema técnico
desarrollada por Taylor, y el sistema social de Mayo.
También en las años 50, Demming formulé el concepto de Programa de
Calidad <ciclos de Demming), que daría lugar a la mejora continua y permanente de
la misma.
2.2. Antecedentes en el Ámbito Sanitario
Ya en 1.342 el Royal College of Surgeons nombré a dos cirujanos para que
4supervisaran la práctica desarrollada en su campo
En el siglo XVI, se promulgaron documentos en los que se incluían
normativas en relación can el efecto producido por la práctica médica5.6.
Sir William Petty <1.623-1.687), considerado como el padre de la
epidemiología y de lo que ahora se denomine investigación de servicios sanitarios,
consideraba que los resultados de la atención médica, debían ser valorados con la
misma precisión utilizada para valorar los gastos financieros. Fue el primero en
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enunciar la necesidad de evaluar la atención médica7.
Dos siglos después, Florence Nightingale demostró la utilidad práctica de las
estadísticas hospitalarias8. Suya era la idea revolucionaria de que se podía
aprender mucho de las experiencias colectivas de los hospitales, especialmente
sobre la atención médica administrada a las pacientes. Ayudada por William Farr,
otro padre de la epidemiología moderna, desarrollé sistemas uniformes para la
clasificación de enfermedades y la presentación de estadísticas sobre parámetros
sanitarios.
En 1908, un cirujano británico, E.W. Graves, propuso un sistema de registro
unificada para las intervenciones quirúrgicas realizadas en las distintos hospitales
del país, de manera que los resultados nacionales pudieran ser interpretados
conjuntamente cada año9. En su propuesta se incluía la necesidad de realizar un
seguimiento a largo plazo de los pacientes para determinar el resultado de la cirugía
en términos de mortalidad, morbilidad y capacidad funcional.
En la misma época, un cirujano americana, E. A. Codman, intentó introducir
un sistema similar. Constaté que, aunque en los informes anuales de los hospitales
deberían encontrarse algunos datos sobre los resultados de su actividad, con
frecuencia dichos informes sólo eran una mera descripción del dinero gastada por
los diferentes departamentos. Recogió las memorias anuales de muchos de los
grandes hospitales de E.E.U.U. e intentó obtener un modelo que estuviera
disponible para todas las instituciones, y que permitiera a los interesados estudiar
lo
el trabajo hecho por otros
En 1 .948 J.A. Glover, un funcionario británico de sanidad, comenzó a
documentar la existencia de grandes variaciones en la práctica de diversos
procedimientos habituales entre diferentes áreas geográficas similares entre ~f11•
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Paul Lembcke, al que muchos consideran como el introductor del término y
la idea del “audft médico”, realizó hacia 1 .950 una serie de estudios en los que
demostró que la información retrospectiva a los clínicos sobre su actividad
colectiva, derivada del análisis de los informes hospitalarios, modificaba sus
12
prácticas
En la misma época, Mindel O. Sheps revisó la mayor parte de la literatura
empírica americana existente hasta ese momento, sobre lo que hoy conocemos
coma “evaluación dele calidad” y “garantía de calidad”. Afirmaba que en vista de
las esfuerzos y del dinero que se gastaba en mejorar la calidad de la atención
médica, parecía esencial destinar algunos de esos recursosal desarrollo de métodos
apropiadas para la evaluación de las mejoras obtenidas13.
3. Situación Actual
En 1.951 se creó en E.E.U.U. la Joint Commission on Acreditation of
Hospitais <JCAHO), que estableció las normativas técnicas mínimas de calidad14.
En 1 .972 desarrolló una metodología para la realización de auditorias en hospitales,
encaminadas a la evaluación de los cuidados prestados al paciente’5.
Entre 1 .970 y 1 .975, se crearon en las denominadas Experimental Medical
Care Review Organizations (EMCROs), cuyo cometido consistía en la revisión de
los servicios prestados en los centros pertenecientes a los programas de seguros
Medicaid y Medicare. En 1.976 se creó la National Associatíon of Ouallty
Assurance Professionals.
También en la década de los años 70 se establecieron las denominadas
Professional Standards Review Organizations (PSROs), cuyo propósito era la
contención de costes y evitar la sobreutilización de los recursos hospitalarios. Estas
organizaciones debían establecer protocolos de diagnóstico y tratamiento de las
enfermedades, y fijar las estancias medias recomendables para cada patología.
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Numerosas dificultades encontradas en la consecución de sus objetivos propiciaron
el fin de estas organizaciones en 1.981.
En 1.983 se estableció en E.E.U.U. un Sistema de Pago Prospectivo <PPS)
para los beneficiarios del programa Medicare, según el cual los pagos se realizaban
mediante la clasificación de los pacientes en Grupos Relacionadas por Diagnóstico
<DRGs>16. Los logros obtenidos son constatables especialmente en la relación
coste-eficacia, particularmente en la disminución de la estancia media hospitalaria.
3.1. La Calidad en las Laboratorios Clínicos
La aprobación en 1967 del Acta para la Mejora de los Laboratorios Clínicos
<ClinicalLaboratorylmprovementAct, CLIA -67) centró la atención en el control de
los errores cometidos durante el análisis de las muestras recibidas por el
laboratorio.
Agencias como el College of Americen Pathologists <CAP), la JCAHO, y
otras, adoptan las regulaciones federales desarrolladas por los Centros para el
Control de Enfermedades (CDC>, en sus sistemas de acreditación e inspección de
laboratorios,
La Administración para la Financiación de la Asistencia Sanitaria (HCFA)
publica revisiones periódicas de las recomendaciones y regulaciones, a las cuales
se adaptan las agencias acreditadoras. En las últimas revisiones se ha reducido la
frecuencia de monitorización de algunos indicadores de calidad cuya relación
coste/eficacia es menor, y se ha incluido la recomendación de utilizar las normas
del National Cammittee for Clinical Laboratary Standards17 (NCCLS), para el
control de medios de cultivo y reactivos, y para la realización de antibiogramas.
La Organización Mundial de la Salud ha sugerido una serie de directrices para
la organización de programas externos de evaluación de calidad18. En diversos
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paises europeos está legislada la participación de los laboratorios clínicos en
programas de control de calidad externos e internos. Así, en Alemania dicha
legislación data de 1.970 y el programa externo más importante es el organizado
por la German Society for Clinical Chemistry.
En Francia, el control de calidad está legislado desde 1 .97819. El
Laboratorio Nacional de Salud Pública encarga la organización del programa a
Sociedades Científicas que remiten cada año un informe sobre su actividad al
Ministerio de la Salud Pública.
En Bélgica existe un programa único y obligatorio, y todos los laboratorios
deben recibir una acreditación que puede ser retirada si se rehuye participar a si se
constatan errores repetidos en los resultados emitidos.
En el Reino Unido el programa de control de calidad externo es organizado
par el Public Health Laboratory Service <PHLS>, y la participación es voluntaria y
En España el Insalud ha puesto en marcha el Programa de Garantía de
Calidad Total22 para la Red Sanitaria Pública, con objeto de generar, implantar y
desarrollar un sistema general de Garantía de Calidad, como componente esencial
de los servicios de atención a la salud.
En nuestro país no existe un programa de Control de Calidad único y
obligatorio, sino que coexisten diversos programas organizados por Sociedades
Científicas y casas comerciales, cada uno de los cuales tiene distinta implantación.
4. Terminología
Al igual que otros campas especializados, el de la calidad posee su propia
terminología, con la que es preciso estar familiarizados para evitar ambigúedades
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y confusiones, y para facilitar el intercambio de información entre distintas
23
disciplinas
Existe una norma internacional sobre el vocabulario referente al tema de la
calidad: ISO 8402~198624, que se aplica a una serie de normas de calidad inter-
nacionales26’26’27’28 (series 150 9000 y CEN 29000). A veces se argumenta
erróneamente que estas normas se aplican sólo en la industria, y que no son
aplicables a los servicios sanitarios; sin embargo, tienen aplicación tanto en el
sector de servicios como en la industria, y de hecho, mencionan explícitamente
como ejemplos los hospitales y los laboratorios clínicos26.
Calidad se define como “todas las características de un producto o servicio
que le confieren su capacidad para satisfacer las necesidades implícitas o
establecidas”29. Dichas necesidades pueden incluir aspectos referidos a la utilidad,
seguridad, fiabilidad, posibilidad de mantenimiento, economía y satisfacción del
cliente.
Política de calidad se define como “los principios generales que guían la
actuación de una institución en lo que se refiere a la calidad, como expresión
formal de la gestión”.
Se define Sistema de Calidad como “estructura organizativa, responsabilida-
des, programas, procesos y recursos necesarios para implementar el manejo de la
calidad”. La norma CEN 45001 <UNE 66501) define un sistema de calidad can
“criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios analíticos”, que es
SOaplicable a todo tipo de laboratorios
Especificación es “el documento que define las necesidades que el producto
o el servicio deben cubrir”. La especificación debería indicar los medios y los
criterios por los cuales puede analizarse si el producto o servicio se ajusta a los
requisitos.
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El Control de Calidad se define como “las técnicas y actividades operativas
que se utilizan para satisfacer las especificaciones de calidad”. Esta actividad esté
dirigida tanto a monitorizar procesos como a eliminar las causas de funciona-
mientos no satisfactorios.
Evaluación de Calidad es “un proceso sistemático y científico, cuyo objetivo
consiste en determinar en qué grado un programa o intervención planificada
alcanzan los objetivos predeterminados.
Garantía de Calidad son todas “aquellas acciones sistemáticas necesarias
para proporcionar la confianza suficiente de que un producto o servicio satisfará los
criterios de calidad”.
Una Auditoria de Calidad es “un examen sistemático e independiente para
determinar si las actividades de calidad y los resultados relacionados con ellas
cumplen can las medidas programadas, y si estas medidas se implementan de un
modo eficaz y son adecuadas para conseguir los objetivos”.
La eficacia se define como el grado de conformidad entre los objetivos
establecidos y los objetivos alcanzados31.
Se denomina eficiencia a la relación entre la eficacia y los costes, es decir,
al grado de cumplimiento de los objetivos establecidos con unos esfuerzos y costes
determinados.
5. La Preocupación por el Aumento de los Costes
La preocupación por la calidad de la atención médica se ha convertido en un
asunto de interés público en los paises desarrollados. En la mayoría de estos
países, las críticas a la atención sanitaria son consecuencia de la escalada de los
costes, y de la incapacidad de las instituciones responsables para desarrollar
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medidas eficaces de control de dichos costes.
El incremento del gasto sanitario ha sido más rápido que el crecimiento
económico global, y los usuarios en especial, se plantean si el aumento de los
costes va seguido realmente de un aumento de la calidad de los servicios
ofertados, y si se podría aumentar la calidad mejorando la eficiencia de dichos
servicios.
El modelo sanitaria de garantía de calidad está orientado hacia el equilibrio
entre el aumenta de costes que se produce al incrementar la calidad y los
beneficios obtenidos. Sin embargo, en el modelo industrial se acepta que el
aumento de costes generado por la mejora en la calidad de los productos o
servicios, no sólo se compensa con el aumento de la eficacia en la producción y
en las ventas, sino que genera beneficios debido al ahorro que supone la
disminución de las pérdidas innecesarias causadas por los errores cometidos. Este
es un punto en continuo debate32.
El coste que supone alcanzar un cierto nivel de calidad en los sistemas
sanitarios puede dividirse en33:
- Coste derivado de la prevención de errores
- Coste de la evaluación de las tasas de error y de aplicación de acciones
correctoras, repetición de análisis, etc.
En estudias sobre calidad industrial, se ha demostrado que los programas
que ponen mayor énfasis en la prevención de errores son más baratos que aquéllas
que se basan en la vigilancia de la aparición de errores y la puesta en marcha de
medidas correctoras para controlar dichos errores.
A medida que se dedica mayar tiempo y esfuerza a la prevención de los
errores, éstos disminuyen en número, y el coste de la vigilancia y las acciones
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correctoras a realizar decrece, de manera que un pequeño incremento en los costes
de prevención da lugar a grandes reducciones en los costes de evaluación y de las
medidas correctoras34.
5.1. Causas del Aumento de los Costes en la Asistencia Sanitaria
Las causas del aumento de los costes en la atención sanitaria son muy
variadas: por una parte existen causas relacionadas con la demografía, una gran
proporción de la población es vieja, y el grupo de más edad consume mayores
recursos cuando enferma. Además el aumento de los costes ha sido propulsado por
el deseo de los profesionales de utilizar las tecnologías más avanzadas, que son
caras, y porque las consumidores sienten que poseen el derecho a una atención
óptima, para la cual estas tecnologías serían necesarias.
6. Niveles de Evaluación de la Calidad de la Asistencia Sanitaria
Al intentar definir la calidad son posibles diferentes formulaciones, todas
ellas válidas, dependiendo del nivel del sistema de asistencia sanitaria que se tome
como base. Donabedian35 describe cuatro niveles de formulación que pueden
cansiderarse progresivos.
Para obtener calidad es necesario conseguir el mejor resultado alcanzable.
Éste estará en función de la tecnología existente, de los conocimientos médicos,
de las estrategias de asistencia utilizadas, y de la destreza en ejecutarlas. Por
tanto, la implicación de la profesión médica es esencial.
Además, cualquier modelo de Calidad Asistencial se aplica a un paciente
cuyo sistema individual de valores y expectativas deben incorporarse en el plan de
actuación36. Los pacientes tienen su propia percepción de la situación, aunque es
obvio que no se deberla definir la calidad únicamente desde el punto de vista del
paciente: un paciente contento puede no estar recibiendo una atención
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técnicamente buena. El juicio del paciente es un elemento necesario pero no
suficiente.
Entre el paciente y el sistema de asistencia sanitaria se dan relaciones más
complejas. La burocracia influye en la asistencia sanitaria, por lo que el acceso a
la atención, la utilización de servicios auxiliares, y las comodidades de los centras
en que se proporciona la asistencia, serán elementos importantes en la calidad de
la asistencia sanitaria.
El cuarto nivel de evaluación se centraría en la asistencia recibida por la
comunidad en su conjunto. Se debería determinar cómo es la distribución social de
los niveles de calidad en la comunidad.
Es decir, las determinantes de la calidad de la atención médica están en
función, no sólo de la pericia del médico y del sistema de valores del paciente37,
sirio también del estado de la medicina, de los recursos que un país dedica a la
asistencia sanitaria, de la estructura del sistema de administración de la misma, y
de las actitudes y actuaciones del equipo de asistencia sanitaria.
7. Evaluación de la Calidad
La evaluación de la calidad comienza con el acceso38’39’0’41 al sistema
sanitario y continúa con el proceso de la atención médica, hasta el momento del
alta.
Se deberla valorar si el acceso al sistema de AS es adecuado y, por
supuesto, si se produce en el momento oportuno. Después de la admisión se
podrían evaluar algunos otras indicadoress relacionados can el proceso (historia y
exploración al ingreso, etc>.
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También se podrían vigilar los acontecimientos que hayan dado lugar a una
cierta morbilidad y mortalidad, lo cual podría constituir una medida del “resultado”,
e incluirla tasas de infección, de errores en terapéuticos, etc.
7.1. Modelos de Organización de la Evaluación de la Calidad
La organización de la evaluación de la calidad puede realizarse desde un nivel
nacional <macronivel) hasta un nivel institucional (micronivel).
En el nivel hospitalario, los tres paradigmas principales para la organización
de las actividades de evaluación de la calidad son el modelo industrial42’43’44,
el modelo de la epidemiología clínica2’”’46, y el modelo de manejo de resulta-
dos47.
Uno de los elementos clave del modelo industrial es el énfasis en la creación
de una nueva “cultura” médica que trabaje en la mejora continua de la calidad del
sistema a todos las niveles32.
Los modelos epidemiológico y de resultados examinan cómo es la adminis-
tración de la asistencia sanitaria y dan énfasis a la evaluación, al desarrollo de
nuevas hipótesis, de nuevos análisis, y de medidas de seguimiento48’49.
7.2. Atributos de la Calidad
La calidad de la atención médica es una propiedad realmente compleja, pero
susceptible a un análisis sistemático, y que permite un grado de exactitud en su




Las propiedades clave de la atención sanitaria ~ueconstituyen la calidad son:
7.2.1. Eficacia
Es el grado en que puede esperarse que la atención recibida consiga la mayor
mejora posible en la salud, dado el estado del paciente y los conocimientos
científicos y tecnológicos disponibles en cada momento31.
Es decir, la calidad se valora en base a lo que es alcanzable en cada
momento; a medida que la ciencia y la tecnología avanzan, los indicadores con los
que se mide la eficacia relativa se irán elevando también.
7.2.2. Eficiencia
La eficiencia se expresa como la relación entre la eficacia y el coste de los
recursos necesarios para obtener el resultado. Por consiguiente, la eficiencia podría
aumentarse mejorando los efectos de la atención, disminuyendo los costes, o mejor
aún, realizando ambas cosas simultáneamente.
7.2.3. Optimización
Está relacionada con los efectos de la atención sobre la salud y el coste de
dicha atención.
A partir de un cierto punto en la progresión de la atención útil, el equilibrio
entre los beneficios y los costes se vuelve desfavorable, ya que el aumento del
coste de la atención médica aporta mejoras tan mínimas en la salud, que los costes
añadidos no merecerán la pena.
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Surgen así dos enfoques diferentes de la calidad como instrumento de
gestión, cada uno de las cuales puede ser elegido como estándar de evaluación de
calidad:
- En el primer enfoque se persigue la atención óptimamente eficaz, en la
cual, los costes son importantes y la atención médica no debe incluir elementos
que sean desproporcionadamente costosos en comparación con las mejoras en la
salud que producen.
- El segundo enfoque representa el cuidado máximamente eficaz, según el
cual se pueden ignorar los costes y considerar que se consigue la mayor calidad
con la asistencia que previsiblemente logrará la mayor mejora en la salud.
7.2.4. Aceptabilidad
Es un cuarto constituyente de la calidad de la atención sanitaria. Se define
como el grado de satisfacción de las expectativas del paciente o sus allegados, y
depende al menos de las siguientes propiedades:
a) Accesibilidad: Se debate si la accesibilidad es un componente de la
bondad de la atención, o sólo un factor que contribuye a la recepción de la misma.
Sin embargo, es probable que para los pacientes la posibilidad de obtener atención
fácilmente y de forma adecuada sea un indicador importante de calidad. La
accesibilidad también contribuye a la equidad en la distribución de la atención, un
requerimiento clave para su aceptabilidad social y obligado paría Ley General de
Sanidad en nuestro país.
b) La relaciónmédico-paciente: Los pacientes perciben el buen trato recibido
como una evidencia de que la atención técnica ha sido buena, ya que a menudo
carecen de los conocimientos necesarios para juzgar la bondad de ésta.
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c) Comodidad: Los pacientes valoran la comodidad como un aspecto
deseable de la atención médica, pero también reconocen que la eficacia y una
relación médico-paciente satisfactoria son más importantes. Por supuesto, si fuera
posible, lo ideal para ellos seria recibir las tres cosas60.
d) Preferencias del paciente en cuanto a los efectos de la atención: La
valoración de la calidad que los efectos de la atención médica tienen sobre la salud
del paciente puede diferir entre distintos pacientes, y además podría diferir de lo
que en opinión del médico es mejor.
7.2.5. Legitimidad
La legitimidad se refiere a la conformidad de la atención con las preferencias
sociales, expresadas como principios éticos, valares, costumbres, y leyes. La
legitimidad puede definirse como la aceptabilidad para la comunidad o la sociedad,
y seña un atributo equivalente a la aceptabilidad de la atención para los individuos.
7.2.6. Equidad
Es el principio de imparcialidad o justicia en la distribución de la atención y
de sus beneficios entre los miembros de una comunidad. Como tal, deberla
contribuir a la aceptabilidad de la atención tanto por los individuos como por la
sociedad. Esta debe tener en cuenta la equidad en su política social, que a veces
se contrapone a la búsqueda de la mayor mejora posible en la salud colectiva al
menor coste.
La equidad es un compromiso moral según el cual, algunas personas pueden
recibir más atención, aunque este incremento hubiera producido más mejoras en
salud si se hubiera proporcionado a otros sujetos.
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7.3. Fases de la evaluación de la calidad
Una vez establecidos los atributos que deberían constituir la calidad de la
asistencia sanitaria, es posible proseguir con su evaluación. Los pasos a seguir son
los siguientes:
7.3. 1. Especificación de los atributos a evaluar
Se debe considerar si es pasible realizar la evaluación teniendo en cuenta la
multiplicidad de atributos que son relevantes para el concepto de calidad. La
primera fase para pasar de formulaciones conceptuales a una medida real de la
calidad, consistiría en especificar el subgrupo más pequeño de componentes en que
se va a centrar la atención.
7.3.2. Elección del nivel de evaluación
Desde hace dos décadas el enfoque clásico de la calidad estructurado por
Donabedian51’35 contempla tres niveles de evaluación: estructura, proceso y
resultado.
La estructura comprende las cualidades de los centros en los que se
proporciona la asistencia. En ella se incluyen los recursos materiales (equipamiento
y dinero>, los recursos humanos (número y cualificación del personal>, y la
estructura organizativa.
El proceso consiste en lo que en realidad se hace al dar y recibir la
asistencia. Incluye las actividades del paciente al buscar la asistencia, y las
actividades del facultativo al hacer el diagnóstica y recomendar o ejecutar un
tratamiento.
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El resultado implica los efectos de la asistencia en el estado de salud del
paciente, los pacientes como grupo, o la población general.
Estos tres enfoques no son en sí mismos propiedades de la calidad. Sólo son
distintos tipos de información que pueden conducirnos a realizar inferencias sobre
el grado de bondad de uno o más atributos de la calidad.
Los tres enfoques representan subdivisiones de una cadena de aconteci-
mientos, cada uno de los cuales es consecuencia de un acontecimiento anterior y
la causa de uno posterior. La existencia de una buena estructura incrementa la
probabilidad de que el proceso de atención sea bueno, y un buen proceso aumenta
la probabilidad de que se obtengan buenos resultados.
7.3.3. Elección del fenómeno a ser evaluado
Se seleccionan el o los fenómenos que van a ser evaluados en base a su
importancia, representatividad y posibilidad de realización. La importancia puede
medirse según el principio de Williamsom del “máximo beneficio obtenible”52, para
lo cual se consideran: la frecuencia del fenómeno, lo sujeto que está a errores, lo
grave que es el error para la salud, y lo sensibles que son tanto el error como el
daño a la corrección y prevención.
Con frecuencia es posible seleccionar uno o dos diagnósticos, actividades
o acontecimientos lo suficientemente representativos como para que, al ser
evaluados, proporcionen una idea de cómo está funcionando el sistema con res-
pecto a las características especificadas previamente.
La posibilidad de realización siempre es una consideración importante a tener
en cuenta al escoger lo que se va a evaluar y cómo, ya que no siempre se dispone
de la facilidad de acceso y de la cooperación necesarias. Par ello, debe ser posible
obtener la información necesaria a un coste razonable.
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7.3.4. Formulación de los criterios e indicadores o estándares
Para realizar una medida es necesario disponer de un patrón. Criterios y
estándares o indicadores son el patrón para la valoración de la calidad. “Criterio”
es un atributo de la estructura, proceso o resultado, que si se registra y se mide,
proporcionará una inferencia sobre la calidad. Un “estándar o indicador” es una
medida cuantitativa y precisa, que apoya la bondad de cualquier criterio.
Los criterios e indicadores son importantes porque son el medio por el cual
se traducen a medidas reales los conceptos generales y los atributos escogidos
para representar la calidad53’54.
Danabedian65’35 ha clasificado los criterios e indicadores en “implícitos” y
“explícitos”. Los criterios e indicadores implícitos se basan en los conocimientos
y la experiencia personal de los expertos a los que se pide que proporcionen un
juicio sobre la asistencia. Por el contrario, los criterios e indicadores explícitos son
desarrollados y especificados de antemano, generalmente por grupos de expertos
reunidos para ese fin.
Los criterios implícitos son tan flexibles como el propio juicio clínico, y son
adaptables a las características concretas de cada caso. Sin embargo, son costosos
de utilizar porque exigen que los expertos dediquen una gran cantidad de tiempo
a su formulación y además, la opinión de distintos expertos puede diferir,
Los criterios explícitos pueden aplicarse con bastante facilidad a un gran
número de casos similares, y proporcionan medidas reproducibles; sin embargo,
sólo son aplicables a categorías de casos especificadas previamente. A menos que
se realicen modificaciones especiales, no pueden tener en cuenta toda la
variabilidad entre distintos pacientes, enfermedades, circunstancias y preferencias.
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Puesto que ambos tienen sus ventajas y sus inconvenientes, lo más
razonable quizá seria utilizar primero criterios explícitos para estudiar los distintos
casos, y después revisar cuidadosamente todos los casos dudosos utilizando
criterios implícitos.
El primer paso para formular criterios e indicadores explícitos consiste en
reunir a uno o más grupos de expertos, lo más representativos posible de los
distintos subgrupos de profesionales. Cada uno de los grupos desarrollará criterios-
indicadores dentro de su área de conocimiento mediante consenso entre sus
miembros. Se puede utilizar el procedimiento tradicional de los comités, pero con
frecuencia son recomendables métodos más estructurados, como la técnica Delphi,
el proceso de grupos nominales, o combinaciones o modificaciones de
ambos56’57.
La mayoría de las veces, los criterios explícitos del proceso de atención son
listados en los que se especifica un modo de actuación pormenorizado para cada
situación58. A cada uno de los criterios del listado se le puede asignar distinta
importancia, según el valor que los expertos juzguen que cada uno tendrá en el
éxito del diagnóstico y el tratamiento.
Dado un listado de criterios requeridos en todos los casos, es fácil computar
una medida cuantitativa de la calidad, como porcentaje de los requerimientos que
se cumplen. Esta medida, denominada “Indice de cumplimiento médico”, es muy
útil para fines estadísticos, pero debe establecerse su correspondencia con juicios
tales como bueno, malo o regular.
Posteriormente es necesario evaluar los criterios e indicadores estableciendo
su validez, es decir, su capacidad para representarcualquier atributo de calidad que
se preterida medir.
Introducción 20
Una vez transcurrido un periodo de prueba para determinar la dificultad, el
coste, la fiabilidad y la eficiencia del método de evaluación propuesta, si los
resultados son satisfactorios se pueden ofrecer los criterios e indicadores para su
uso general.
8. Evaluación de la Calidad de los Servicios del Laboratorio de Microbiología Clínica
Las laboratorios clínicos han estado implicados desde hace tiempo en ciertos
aspectos de la evaluación de calidad, especialmente los concernientes al control de
calidad de los procedimientos del laboratorio.
Aunque a principios de la década de los 80 se dedicó un tiempo y un esfuer-
zo considerables a la relación coste-eficacia de la utilización de los recursos del
laboratorio59, recientemente los esfuerzos se han centrado en el establecimiento
del verdadero valor de las pruebas de laboratorio para el diagnóstico y el
tratamiento, y su contribución a la calidad de la atención al paciente y al resultado
final de dicha atención.
Las aspectos clave en la evaluación de la calidad de los servicios del
laboratorio por su impacto en el proceso y el resultado de la atención médica
son80:
- El acceso a los servicios del laboratorio
- El proceso en el laboratorio
- El papel de los resultados de las pruebas de laboratorio en el resultado de
la atención al paciente
En cada uno de ellos se deben identificar los objetivos, establecer
definiciones, y realizar una vigilancia, con el fin de poner de manifiesto los determi-
nantes de calidad51.
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La mayoría de los laboratorios evalúan el proceso mediante controles de
calidad internos y externos, pero éste es únicamente un aspecto de la evaluación
de la calidad que no proporciona información sobre el impacto que las pruebas de
laboratorio tienen en la calidad y en el resultado de la asistencia médica.
Los esfuerzos deben dirigirse también a la evaluación de aspectos referidos
al acceso <indicadores de la calidad de la estructura) y al resultado, tanto como al
proceso, puesto que todos forman parte de la evaluación de la calidad y su
manitorización contribuirá a la mejora de los servicios del laboratorio y a su mayor
impacto en la asistencia médica.
8.1. El Acceso a los Servicios del Laboratorio
El acceso a los servicios del laboratorio no ha sido un aspecto común de la
evaluación de la calidad del mismo, aunque como generalmente se asume que el
acceso del paciente a la asistencia médica es un componente importante de la
calidad de dicha asistencia39, deberla estudiarse con más profundidad.
Generalmente, el acceso a los servicios del laboratorio de diagnóstico
microbiológico está algo más restringido que el acceso a otros laboratorios, como
química clínica o hematología, ya que la mayor parte de las pruebas rara vez
aportan información inmediata. La aparición de métodos verdaderamente rápidos
para la detección e identificación de microorganismos, puede hacer que aumente
la influencia de sus resultados en el manejo clínico de los pacientes. Además,
cada vez puede estar más justificado el acceso a técnicas de laboratorio más
especializadas41, ya que ha aumentado el número de pacientes hospitalizados con
enfermedades graves y un elevado riesgo de infección.
Debe llegarse a un consenso con los clínicos sobre las pruebas de
diagnóstico que se van a ofrecer y el modo de proporcionar un servicio óptimo,
para maximizar su utilidad clínica, en base a las técnicas de diagnóstico disponibles
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y a lo que los distintos servicios necesitan de la microbiologft.
La evaluación de la calidad del acceso a los servicios del laboratorio puede
comenzar centrándose en un único procedimiento, como por ejemplo, el estudio
urgente de un liquido corporal estéril. El laboratorio puede estudiar la frecuencia,
el momento del día <o la noche>, y la distribución de las peticiones dentro del
hospital, para obtener datos en que basar las discusiones con los clínicos, a los que
se podría consultar sobre la disponibilidad, oportunidad e importancia de los
análisis. El consenso proporcionará un protocolo de trabajo que después debe ser
supervisado.
Posteriormente se pueden evaluar la frecuencia y conveniencia de las
peticiones de pruebas, la calidad de las muestras, el tiempo que se tarda en emitir
las resultados, etc.
Aun centrándose en un solo procedimiento diagnóstico, al considerar el
acceso pueden surgir una serie de indicadores de calidad,. La cooperación entre el
laboratorio y los servicios clínicos en este esfuerzo es esencial, y tendrá como
resultado una mejora en la atención al paciente y un sistema útil de evaluación de
calidad.
8.2. Evaluación de la Calidad de la Estructura del Laboratorio
La evaluación de la idoneidad del funcionamiento del laboratorio es primordial
para asegurar que éste ofrece unos servicios de calidad. Una parte de esta
evaluación consiste en asegurar que la estructura del mismo es la adecuada.
La estructura está constituida por los recursos físicos y humanos de)
laboratorio de microbiología, incluyendo el personal, el espacio y su distribución,
el equipo, y las normas que regulan la práctica en el laboratorio. El control
sistemático de todos los aspectos de la estructura conducirá a la detección de
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deficiencias y a la aplicación de acciones correctoras.
Es importante tener en cuenta el volumen de trabajo y la productividad del
personal, así como el estudio del espacio disponible8”62. Estos son aspectos de
la estructura que deben tenerse en cuenta en los programas de mejora de la calidad
de los servicios prestados por el laboratorio.
8.3. Evaluación del Proceso
La mayoría de los esfuerzos para establecer programas de evaluación de
calidad en el laboratorio de microbiología se han concentrado en aspectos del
proceso. En general, pocos programas de evaluación de calidad han sobrepasado
el proceso para incluir la evaluación del acceso y el resultado39.
Las normas que regulan la actividad del laboratorio, incluyen el acceso a los
servicios proporcionados por él y el manual de procedimientos que describe todo
el proceso, desde la petición por parte del clínico de los análisis, hasta la emisión
de los resultados.
8.3.1. Manual de Procedimientos
El NCCLS ha sugerido una serie de principios generales que podrían ser útiles
para la elaboración del manual de procedimientos en la mayoría de los
laboratorios83.
El manual de procedimientos o técnicas estándar es un documento útil
dentro del programa de control de calidad en el laboratorio de microbiología. Debe
incluir toda la reglamentación referente al laboratorio, y un organigrama en el que
se definan las atribuciones y responsabilidades del personal.
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El manual debería contener la política propia del laboratorio respecto a
manejo de muestras, llamadas telefónicas, errores, responsabilidades del personal,
y problemas especiales. En él se describiría el programa de calidad del laboratorio
y se enumerarían sus objetivos, junto con los procedimientos relacionados con el
control de calidad34.
En E.EJJ.U., las regulaciones federales exigen que cada sección del
laboratorio disponga de un manual de procedimientos; que éste esté localizado en
cada área de trabajo; que un supervisor técnico atestigOe por escrito que el manual
se revisa anualmente; que figure la fecha de la revisión; que se documenten y se
daten los cambios realizados en el manual; y que figure la aprobación escrita de los
cambios por parte del supervisor del programa de control de calidad64.
El manual debe constar de los procedimientos técnicos de rutina y de los
ensayos diferenciales, así como de las técnicas rápidas que se utilizan en el
laboratorio. También debe describir los problemas más habituales en el laboratorio,
así como el modo más adecuado de solucionarlos.
Un manual tipo constaría de 5 secciones principales:
1.- Recogida de muestras
La importancia de la calidad de la muestra es crítica para que el laboratorio
pueda contribuir a una buena atención a los pacientes. Por lo tanto, el manual debe
describir explícitamente las técnicas de recogida de cada tipo de muestra, las
normas para su transporte al laboratorio, los criterios de rechazo de las muestras
que no cumplan los requisitos, las acciones a llevar a cabo cuando una muestra es
inaceptable, y el modo de identificación de las muestras y los datos que deben
constar en el volante de petición de análisis.
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2.- Sección de procedimientos técnicos de rutina
Debe incluir una descripción concisa y sistemática de todos los medios de
cultivo comerciales o preparados en el laboratorio, reactivos, pruebas bioquímicas,
métodos serológicos, etc. Esta descripción debe incluir las instrucciones para la
preparación y utilización de los materiales, y referencias cuando sean apropiadas.
Entre otros datos, deben aparecer en esta sección los medios de cultivo en los que
se inocula cada tipo de muestra y el método de inoculación y los antimicrobianos
a utilizar en el antibiograma y la descripción de la técnica.
3.- Sección de control de Calidad
En esta sección se debe especificar quiénes son las personas encargadas de
la realización del programa y cuál es el nivel de autoridad y responsabilidad de cada
una de ellas.
Cada procedimiento, medio de cultivo, aparato, etc., deben poseer sus
propios métodos de control, una determinada frecuencia de verificación, límites de
aceptabilidad establecidos, y acciones a llevar a cabo cuando los parámetros no
son aceptables.
El responsable del programa de control de calidad revisará mensualmente los
registros de los controles.
El manual debe describir los procedimientos del control de calidad interno
para mantenimiento preventivo de equipos y técnicas de rutina; el programa de
introducción de muestras ciegas internas; la descripción de los métodos para
reconocer y corregir los resultados fuera de control; el control de calidad externo;
qué son los informes y registros, dónde se conservan y durante cuánto tiempo,
quién los elabora y quién los supervisa.
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4.- Mantenimiento preventivo de equipos
Es esencial que el equipo funcione correctamente, para lo cual es necesario
realizar un control habitual de todos los aparatos mecánicos y eléctricos.
Se especificarán la frecuencia y naturaleza de las revisiones y quién es el
85responsable del mantenimiento de cada instrumento
En cada aparato deberá estar fijada una ficha con los datos de los controles
efectuados <limites de aceptabilidad, causas de los resultados inaceptables,
acciones correctoras efectuadas, iniciales de la persona que realiza el control>, que
se revisará periódicamente para asegurarse de que se ha efectuado la puesta a
punto a su debido tiempo y se han corregido los defectos de funcionamiento
detectados.
5.- Segundad en el Laboratorio
En esta sección se deben indicar los posibles accidentes de origen biológico,
mecánico, químico y eléctrico, que se pueden presentar en el laboratorio, y cómo
se espera que actúe cada persona ante una emergencia de este tipo. Se debe
prestar especial atención a las técnicas correctas de eliminación de materiales
contaminados.
Existen numerosos aspectos del proceso susceptibles de ser sometidos a
evaluación:
8.3.2. Registros del laboratorio
Es necesario mantener registros detallados de toda la labor realizada en el
laboratorio de microbiología, para poder documentar lo que ha ocurrido <por ej. en
caso de auditorias>; para tener un punto de referencia al reconstruir lo ocurrido en
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caso de incidentes; y para descubrir mejor las tendencias y resolver los problemas.
Los registros deben conservarse durante 2 años, excepto los registros de los
instrumentos que se conservan mientras se posea el aparato, y los registros de
personal y de seguridad que se conservan al menos durante 5 años.
Los registros necesarios en un laboratorio de microbiología clínica son:
- Lista de acceso: En ella figuran los datos de todas las muestras que se reciben en
el laboratorio. También debe constar la aceptabilidad de la muestra, y en caso de
que deba ser rechazada, las razones para ello.
- Ho/as de petición: En ellas se detallan las pruebas que el clínico solicita para cada
muestra y también deberla constar la información clínica pertinente <diagnóstico,
tratamiento antibiótico, etc.)
- Hoja de trabajo: Se le asigna una a cada muestra; en ella se registran las pruebas
llevadas a cabo, notas realizadas por el personal del laboratorio, los resultados
preliminares y definitivos, y los contactos con los clínicos. Una hoja de trabajo bien
cumplimentada puede servir para valorar la precisión del informe final.
- Informe de Resultados: Comunican los datos obtenidos en el laboratorio al
solicitante de las pruebas y pasan a formar parte de la historia clínica del paciente.






- Registros del Controlde Calidad y de la Evaluación de Calidad: Estos registros se
utilizan para identificar problemas y desviaciones dentro del laboratorio. En ellos
deben constar la fecha, la técnica, prueba o aparato, la persona que registra los
datos, el número de lote y la fecha de caducidad del reactivo, los límites de
tolerancia, y el resultado del control.
Cuando los resultados no estén dentro de los limites de tolerancia, se debe
identificar el problema y describir la acción correctora en la ficha.
Todos los registros de Control de Calidad deben ser revisados y firmados,
al menos una vez al mes, por el supervisor o por el director del laboratorio.
- Registros de incidencias: Documentan problemas relacionados con el personal
sanitario, con el personal del laboratorio, o con el equipo. También sirven para
documentar funcionamientos elogiables.
8.3.3. Medios de Cultivo
Los medios de cultivo son vitales en microbiología: sin un buen medio de
cultivo hay muy poca probabilidad de obtener buenos resultados.
Los laboratorios que preparan los medios de cultivo a partir de materias
primas, deben establecer procedimientos de control más exhaustivos que los que
se utilizan para los medios comerciales6; ya que durante el proceso de
fabricación de éstos, existen una serie de controles destinados a asegurar que el
producto final cumple sus especificaciones de calidad. Por consiguiente, no seria
razonable que el usuario repitiera todos estos controles, aunque tampoco seria
razonable utilizar medios de cultivo sin un control de calidad previo67.
Los protocolos de ensayo se diseñan para evaluar las características más
significativas del medio. Si en estos ensayoS se obtienen buenos resultados se
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dispondrá de una garantía considerable sobre el funcionamiento del medio.
Las pruebas utilizadas para ensayar los medios de cultivo deben tener una
buena relación coste-eficacia, y diferirán según se trate de un procedimiento
rutinario, de la selección de un nuevo lote de medio, o de un estudio sobre nuevos
proveedores. Cada laboratorio debe decidir la cantidad y el tipo de pruebas de
control de calidad necesarias de acuerdo con sus características.
En primer lugar se examinan las características físicas del medio de cultivo
<color, claridad, consistencia del gel, pH, esterilidad, etc.). Cualquier alteración de
una de estas características puede ser un indicador importante, y fácilmente
reconocible, de posibles fuentes de error en la preparación del medio de
cultivo68’68.
Posteriormente, se evalúa el funcionamiento microbiológico de los medios
de cultivo con una colección de cepas recomendadas para el control de calidad de
dichos medios70’71, que han sido seleccionadas por ser indicadores adecuados
para una monitorización rutinaria de su funcionamiento microbiológico.
Existen varias técnicas para el control de calidad rutinario de las placas. El
método estándar de inoculación con asa de siembra para obtener colonias aisladas
es un método sencillo y económico, que permite realizar comparaciones entre
medios de cultivo estándar y los medios sometidos a control de calidad. En
determinados casos puede estar indicada la utilización de otras métodos más
complejos72’3.
La evaluación del funcionamiento de los medios líquidos puede resultar más
difícil que la de los medios sólidos, especialmente si se trata de medios selectivos.
Existe controversia sobre si se deben probar estos medios con cultivos puros o con
mezclas de microorganismos adecuados, ya que cada una de estas opciones tiene
sus ventajas.
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Los medios utilizados para realizar pruebas de sensibilidad a antimicrobianos
tienen características especiales. Generalmente los fabricantes de medios de cultivo
seleccionan las materias primas y controlan el producto final cuidadosamente. Sin
embargo, los laboratorios deberían comprobar los nuevos lotes de medio de cultivo
con un pequeño grupo de discos de antibióticos frente a cepas control adecuadas.
El control de calidad de las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos también debe
incluir la vigilancia rutinaria de los patrones de resultados. La ventaja de incluir un
patrón en la práctica de rutina, estriba en que éste sirve de referencia para
interpretar los resultados.
La evaluación de medios sólidos se basa en la morfología de las colonias, las
reacciones bioquímicas, etc. En medios líquidos selectivos, el subcultivo en un
medio sólido adecuado permite realizar la comparación. Si se utilizan mezclas de
microorganismos, es preferible que el subcultivo se lleve a cabo en un medio que
permita el crecimiento de todos los microorganismos presentes en el cultivo, ya que
un medio muy selectivo enmascarará el verdadero resultado.
8.3.4. Pruebas de Caracterización Biológica
La falta de reproductibilidad tanto dentro del laboratorio como entre
laboratorios es un fenómeno bien documentado?tlS~O. Las diferencias entre
los resultados obtenidos por distintos laboratorios pueden ser debidas a la distinta
sensibilidad de los métodos utilizados.
Si la prueba en cuestión es clave dentro de la batería realizada y no se
detecta este tipo de diferencias, se producen dificultades o errores en la identi-
ficación de las cepas. El objetivo del control de calidad de las pruebas de caracteri-
zación biológica es reducir al mínimo la variación de las pruebas dentro y entre
laboratorios.
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Los resultados obtenidos sólo pueden ser aplicables si se utilizan métodos
bien estandarizados. La estandarización reduce la variación tanto dentro como entre
laboratorios. Se dispone de una gran variación de métodos y de modificaciones
para cada uno de ellos, incluso para las pruebas más sencillas’7.
Cada laboratorio deberla evaluar los métodos que utiliza; y en el momento
de introducir cambios en las técnicas empleadas, lo más ventajoso consiste en
escoger métodos ampliamente utilizados, que han demostrado su fiabilidad78. Una
decisión básica que debe tomarse es si se utilizan reactivos preparados en el
laboratorio o reactivos comerciales, cuyo uso está cada vez más extendido.
Cada detalle de la metodología de las técnicas utilizadas tiene una
importancia crítica; el tiempo y la temperatura de incubación, los ingredientes del
medio o el tamaño del irióculo, pueden afectar los resultados de algunas pruebas.
Todos estos factores, y algunos más, deberían ser estandarizados dentro del labo-
ratorio.
- Lectura e interpretación de los resultados
Se debe proporcionar una descripción clara del aspecto de los cultivos o
resultados negativos, positivos y débilmente positivos, con un protocolo para
registrarlos. Si no se registran los resultados de una manera uniforme se pueden
crear confusiones, especialmente en las pruebas más complejas.
Son necesarias una serie de normas sobre la interpretación de los resultados
de las distintas pruebas, para no llegar a obtener conclusiones incorrectas a partir
de datos inadecuados o mal interpretados. Con frecuencia se demuestra que
errorescomunes, que parecen indicar defectos de los reactivos, están causados por
79una mala interpretación de los resultados
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Se deben proporcionar las referencias bibliográficas, tanto del método
original como de cualquier modificación posterior. En el laboratorio se debe
disponer de copias de los artículos más importantes.
Un aspecto difícil de realizar es el control de las existencias, ya que se puede
carecer de información sobre la vida media de muchos medios de cultivo, y la
duración máxima para un posible almacenamiento variará en cada caso según las
condiciones. No obstante, los reactivos comerciales van acompañados de
información sobre la fecha de caducidad y las condiciones óptimas de
almacenamiento.
Cuando los medios de caracterización biológica se preparan en el propio
laboratorio, debe establecerse un periodo de recambio razonable, por ejemplo un
mes, que permita no tener que preparar los lotes con demasiada frecuencia y no
obligue a almacenarlos durante un tiempo demasiado prolongado. Así mismo, las
condiciones de conservación <temperatura, humedad, etc.> han de ser las
adecuadas para asegurarse de que no se produzcan deterioros en su
funcionamiento.
- Comprobaciones de pureza
Las contaminaciones esporádicas de los medios de cultivo se detectan
examinando el medio antes de ser inoculado. También es esencial que se
compruebe la pureza del inóculo. La inoculación de los medios de caracterización
biológica con microorganismos obtenidos en medios selectivos aumenta el riesgo
de contaminación, por lo que es importante que el inóculo utilizado se haya
obtenido en placas con medios no selectivos.
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- Registro de datos y utilización de cepas control
El registro de una serie de datos sencillos proporciona la seguridad de que
los procedimientos de control de calidad han sido llevados a cabo, ayuda a la
detección de lotes defectuosos, estimula el trabajo metódico, y ayuda a introducir
el concepto de responsabilidad.
Se debe construir una lista con las cepas que dan resultados positivos y
negativos en cada prueba80 y un programa para su utilización.
Los medios de cultivo y los reactivos deben ser ensayados inmediatamente
después de ser preparados, y también después de un almacenamiento prolongado,
si se utilizan con poca frecuencia.
8.3.4.1. Sistemas Automáticos de Análisis Microbiológico
La automatización no se ha llevado a cabo tan rápidamente en microbiología
como en otras especialidades médicas de laboratorio, debido a la propia naturaleza
de esta disciplina, que trabaja con muestras que con frecuencia contienen mezclas
dinámicas de organismos vivos, los cuales responden de forma impredecible a los
cambios físicos producidos durante el tiempo transcurrido, a veces muy breve,
hasta su transporte al laboratorio.
Hasta llegar a un resultado clinicamente significativo se recorren una serie
de etapas en cada una de las cuales existe la posibilidad de cometer un error. La
complejidad del proceso se incrementa a causa de la utilización de la técnica del
cultivo puro, que es un obstáculo para la identificación rápida de los
microorganismos potencialmente patógenos, a la cual no existe alternativa por el
momento.
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Los métodos automáticos y semiautomáticos son útiles en microbiología
especialmente para la identificación y el establecimiento de los perfiles frente a
antimicrobianos de los microorganismos más significativos.
Los sistemas automáticos y semiautomáticos realizan sus análisis mediante
métodos y reactivos tradicionales. Están dotados de sistemas detectores que
pueden discernir cambios de turbidez <crecimiento), color o fluorescencia
<indicadores de la reacción). Generalmente estos sistemas están conectados a
ordenadores que interpretan los resultados, los camparan con una base de datos,
e imprimen la identificación y la sensibilidad a antibióticos.
Los procesoscontrolados porordenadorgeneralmente permiten la realización
de una serie de funciones complejas de manejo de datos, que incluyen la
generación de informes de cada paciente, la manipulación de la base de datos, y
la elaboración de informes epidemiológicos.
Algunos de estos instrumentos pueden realizar todo el proceso
automáticamente, mientras que otros requieren algún tipo de actividad manual.
La elección de un determinado sistema comercial y del grado de sofisticación
necesario dependen del laboratorio y de sus necesidades, así como de los costes
directos e indirectos, y el ahorro en trabajo y material.
Antes de comenzar a utilizar un sistema automático hay que asegurarse de
que todos los usuarios potenciales conocen su manejo y se crea un protocolo para
la utilización del sistema en el laboratorio, basándose en el manual del usuario.
Los resultados de los ensayos de control de calidad deben ser registrados
adecuadamente, así como las disfunciones y las acciones correctoras llevadas a
cabo.
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8.3.5. Ensayo de la Susceptibilidad a Antimicrobianos
Se utilizan varios tipos de pruebas:
- Métodos de difusión en placa
- Métodos de determinación de la concentración mínima inhibitoria <CMI)
- Métodos de determinación de breakpoints o puntos de corte
- Métodos de determinación de la concentración mínima bactericida <CMB)
Se necesitan diferentes procedimientos para controlar cada uno de estos
métodos. Cuando un método está bien estandarizado es más fácil realizar un
control de calidad interno para detectar los posibles errores; y sin embargo, a
medida que los errores se hacen menos frecuentes, es menor la probabilidad de que
los detecte un control de calidad externo.
Es importante que se conozcan las posibles fuentes de error de un método
para que si se detecta un problema se pueda descubrir su origen y rectificar
rápidamente.
* Cepas control
Todos los procedimientos de control suelen implicar el uso de cepas control.
Generalmente se utilizan cepas sensibles a los agentes antimicrobianos estudiados,
pero es necesario utilizar cepas resistentes en las pruebas de detección de
resistencia mediada por enzimas inactivadoras y en los métodos de breakpoint.
La sensibilidad de las cepas control debe mantenerse estable después de ser
conservadas durante períodos de tiempo prolongados. Deberían crecer bien en los
medios de cultivo utilizados habitualmente en estas técnicas, y dar halos bien
definidos en las pruebas de difusión en placa, o valores bien definidos en la
determinación de CMI. Además los resultados deben ser reproducibles.
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* Difusión en placa
Hasta que el método está bien estandarizado, el NCCLS sugiere que se
realicen controles diarios. Una vez que se cumplen los criterios publicados81 la
frecuencia de los controles puede ser semanal. Si los diámetros de halo obtenidos
se hallan fuera de los intervalos indicados por el NCCLS y no se cumplen los
criterios de aceptabilidad propuestos por este organismo, deberían realizarse
controles diarios de nuevo hasta que se identifique y se resuelva el problema.
Para facilitar la detección de valores fuera de la normalidad, se deben
registrar los tamaños de los halos control en una gráfica en la que pueden figurar
los limites esperados para el halo control.
Si los diámetros de halo son mayores o menores de lo esperado puede
deberse a que el inóculo era demasiado escaso o concentrado. Los halos grandes
también pueden indicar que la profundidad del medio de cultivo en la placa es
escasa.
Cuando se trata de agentes lábiles, la reducción gradual del tamaño del halo
puede indicar la disminución de la actividad de la sustancia presente en el disco.
Halos más grandes con aminoglucósidos y más pequeños con tetraciclina
sugieren que el pH del medio es muy elevado; se puede observar lo contrario si el
pH es muy bajo.
Cambios súbitos en el tamaño del halo pueden indicar problemas con un
nuevo lote de medio o de discos, o variaciones debidas a un cambio en la persona
que lee los resultados de la prueba.
Los métodos para la detección de la resistencia a oxacilina/meticilina en
estafilococos deberían incluir una cepa control sensible. También puede utilizarse
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una cepa resistente para comprobar que las condiciones del ensayo son favorables
para la detección de resistencias.
* Métodos de determinación de la CMI
En general, las cepas utilizadas para el control de este tipo de pruebas son
las mismas que se utilizan en los métodos de difusión en placa. Su CMI debería
estar dentro del intervalo de concentraciones ensayadas y se deberían incluir cada
vez que se realiza la prueba, anotando los valores obtenidos.
El NCCLS ha publicado los intervalos de la CMI de las cepas control
recomendadas cuando se utiliza el método de dilución en agar MOeller-Hinton. Las
CMIs pueden variar ligeramente dependiendo de las variaciones en el método
utilizado; por ello, a menos que se siga exactamente el método del NCCLS82’83,
deben establecerse los valores modales de las cepas control para cada método.
Esto se consigue mediante pruebas repetidas con dichas cepas durante un periodo
de tiempo determinado.
La CMI no deberla variar más de un valor de dilución al doble por encima o
por debajo de la moda. Si la CMI se sale de este intervalo deberían buscarse las
fuentes de error.
En cada ensayo deberla incluirse un control sin antibiótico para asegurarse
de que las cepas problema crecen bien.
La pureza del inóculo se comprueba sembrándolo en medios de cultivo
adecuados, en los que se obtengan colonias aisladas. En las técnicas de dilución
en caldo esto es esencial puesto que es difícil detectar los cultivos mixtos.
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* Técnicas de determinación de breakpoint
En este caso la selección de las cepas control es difícil, ya que suelen
ensayarse una o dos concentraciones de antibiótico, que difieren
considerablemente de las CMIs de las cepas control utilizadas en los métodos
mencionados anteriormente. Por tanto, las cepas control utilizadas en dichos
métodos tienen poca utilidad en las técnicas de determinación del breakpoint84.
Las cepas control deberían tener CMIs justo por encima o por debajo de cada
breakpoint, pero no tan próximas a él como para que la variación en la prueba
pueda dar lugar a variaciones diarias en los resultados. Para conseguir esto, es
probable que las cepas control debieran ser diferentes para cada antimicrobiano.
En la práctica, el número de controles requeridos restringirla en gran medida el
espacio disponible para las cepas problema en los métodos de microdilución.
La situación ideal consistiría en utilizar una cantidad extra de placas en cada
lote, para realizar las pruebas de control de calidad con un grupo de organismos
que cubrieran todos los breakpoint, pero en la práctica es preciso tener en cuenta
las limitaciones del rango de controles utilizados.
Cualquier variación en los resultados de las pruebas realizadas con las cepas
control puede indicar un error en la técnica que deberla ser investigado.
El Ultimo grupo de placas de un lote puede ser utilizado en paralelo con el
primer grupo del siguiente lote. Las discrepancias deben ser investigadas, y pueden
indicar una pérdida de potencia durante la conservación de las placas del lote
antiguo, o un error en la preparación del nuevo lote.
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* Concentración Mínima Bactericida
Se utilizan las mismas cepas control que en los métodos de determinación
de la CMI, con objeto de confirmar que las concentraciones de antimicrobianos son
correctas; por consiguiente, no es necesario subcultivar los tubos en los cuales no
hay crecimiento.
En cada prueba se incluye un tubo control sin agente antimicrobiano que una
vez inoculado se subcultiva cuantitativamente en un medio sólido, para calcular la
densidad del inóculo y comprobar su pureza.
* Métodos especiales (producción de il-lactamasas, etc.)
Es necesario disponer de cepas control positivas y negativas. Un control
negativo adecuado sería una cepa sensible del mismo género que la que se está
estudiando; un control positivo ideal seria una cepa resistente del mismo género,
pero que diera un resultado positivo débil. Estas cepas deberían ser incluidas en
cada lote de pruebas.
8.3.5.1. Resultados atipicos
Los resultados de las pruebas de susceptibilidad con ciertas combinaciones
de microorganismos y agentes antimicrobianos pueden ser relativamente
predecibles, porque algunas especies son inherentemente resistentes a
determinados agentes, o porque la resistencia adquirida es rara <aunque esto puede
variar entre distintas zonas y es probable que cambie con el tiempo).
En algunos casos se producen resultados que pueden inducir a sospechar la
posible existencia de algún problema en la realización del antibiograma de rutina,
como por e¡emplo la resistencia aparente de una especie en la cual no se ha
descrito previamente dicha resistencia <por ej. resistencia a la penicilina en
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estreptococos del grupo A). En estos casos deberían investigarse todas las
posibilidades y si es necesario repetirse la prueba antes de informar un resultado.
Este tipo de control puede ser especialmente importante en las técnicas de
determinación del breakpoint, en las cuales puede ser difícil llevar a cabo un control
diario adecuado.
8.3.5.2. Fuentes de error
Si el procedimiento de control indica que puede haber un error en la técnica,
debería investigarse el problema. Por consiguiente, el conocimiento de las posibles
fuentes de error es esencial. Estas son las siguientes:
- En oruebas de difusión en olaca
* Error en la medida del tamaño de los halos de las cepas controj, o errores
de transcripción al registrar el tamaño de dichos halos: Si estos errores son
frecuentes el nivel general de realización de la técnica es menos que
aceptable.
* Contaminación o mutación de la cepa control.
* Problemas con el medio de cultivo a causa de fallos en la preparación, o
a variaciones entre distintos lotes.
* Problemas con el contenido de antimicrobianos de los discos: Los agentes
lábiles que impregnan los discos pueden deteriorarse a causa de un manejo
o de un almacenamiento inapropiados. Este problema puede ser
especialmente frecuente en los laboratorios pequeños, en los que el
consumo de reactivos es menor.
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* InOculo demasiado concentrado o demasiado débil: Debería revisarse el
método de preparación del inóculo y el modo de preparación y las
condiciones de conservación del estándar de turbidez.
* Los discos no se aplican inmediatamente después de que las placas son
inoculadas: Esto puede dar lugar a que el microorganismo crezca y se
produzca el mismo efecto que el producido por un aumento del inóculo.
* Retraso en la incubación de las placas después de haber aplicado los
discos: Esto puede producir un aumento en el tamaño de los halos de
inhibición.
- En métodos de determinación de la CMI
* Preparación incorrecta de las diluciones seriadas de agentes
antimicrobianos.
* Fallos al tener en cuenta la potencia de las preparaciones puras de
antimicrobianos.
* Errores en la pesada de la sustancie valorada: Siempre que fuera posible,
deberían pesarse al menos ¶00 mg. de polvo en una balanza analítica, cuya
exactitud sea comprobada con regularidad.
* Conservación incorrecta de la sustancia valorada o de las soluciones
stock: Los frascos se deben abrir cuando el contenido ha alcanzado la
temperatura ambiente y durante el menor tiempo posible para evitar la
absorción de humedad, que podría deteriorar el antimicrobiano y conducir a
errores de pesada.
Introducción 42
Las soluciones stock se deben almacenar a -200C o, preferiblemente
a -600C, en pequeñas cantidades. No deben ser congeladas y descongeladas
repetidamente.
* Inactivación de los agentes antimicrobianos par el uso de agar fundido
demasiado callente: El agar no debe estar a más de 500C. cuando se mezcla
con los agentes antimicrobianos.
* Conservación incorrecta; Las placas de agar que contienen agentes
antimicrobianos pueden ser conservadas durante una semana a 40C, en
bolsas cerradas. Los caldos con agentes antimicrobianas pueden ser
congelados a -600C en microplacas durante un mes, o en tubos cerrados, a
40C durante una semana.
* Errores debidos a problemas con el medio de cultivo: Cuando se trabaja
con microorganismos exigentes nutricionalmente y es necesario suplementar
el medio, la inclusión de controles sirve para asegurar que no se producen
cambios en el medio que afecten de manera adversa a las CMIs.
InOculo incorrecto: Un aumento en el inóculo generalmente hace que la
CMI sea mayor, mientras que una reducción del inóculo tiene el efecto
contrario.
~ Fallo de los inoculadores mecánicos: Puede dar lugar a contaminaciones
debidas a salpicaduras, o a que haya tubos o placas no inoculados.
* Temperatura o tiempo de incubación incorrectos.
* Errores en la lectura o errores de transcripción: Todo el personal del
laboratorio debe seguir los mismos criterios de lectura.
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* Contaminación o mutaciones en la cepa controL
8.3.6. Colecciones de Cepas Control
Hasta la década de los años 20 las colecciones de cultivos eran valiosas para
la realización de estudios taxonómicos y epidemiológicos. En los años 30, el interés
se centró en la conservación de microorganismos que producían o proporcionaban
determinados compuestos.
En 1963, se creó una sección de Colecciones de Cultivos dentro de la
Asociación Internacional de Sociedades de Microbiología, que en 1970 se convirtió
en la Federación Mundial de Cultivos Tipo <WFCC), organismo que recoge
información sobre las cepas que componen cientos de colecciones existentes en
todo el mundo86.
Las colecciones de cultivos constan de cepas típicas y atipicas, de cepas de
referencia, y de cepas de propiedades particularmente interesantes para la
realización de distintos tipos de estudios. Algunas de estas colecciones <ATCC,
NCTC, etc.> son citadas con frecuencia en la literatura86.
Los cultivos tipo también son necesarios para fines didácticos y para
diversos aspectos del control de calidad. La aparición de numerosas técnicas
nuevas de diagnóstico requiere la disponibilidad de grandes colecciones de cepas,
que permitan el establecimiento de las bases de datos necesarias para su
utilización.
Todo laboratorio de microbiología necesita mantener una colección de cepas
adecuadas para su utilización en los procedimientos de control de calidad, que
deben conservarse viables y puras, y preservar sus características más
importantes.
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Los cultivos tienen un potencial aparentemente ilimitado para contaminarse,
alterar sus características, o morir. Para minimizar estos riesgos pueden ponerse
en práctica determinadas técnicas de conservación878889.
No existe un método universalmente aplicable que conserve con éxito todos
los microorganismos. El método de elección depende de las ventajas y desventajas
de cada uno, y de las circunstancias concretas de cada usuario.
Se debe tener en cuenta una serie de factores en el momento de elegir un
método de conservación:
El periodo de supervivencia de los microorganismos deberla ser lo más
prolongado posible, para lo cual es necesario minimizar la pérdida de células
durante el proceso de preservación y el almacenamiento.
Las características de las cepas deben permanecer estables durante el
tiempo de conservación. Las alteraciones en las propiedades del cultivo pueden
producirse mediante dos mecanismos: bien por la selección de una población
minoritaria de células, a causa de la muerte de una proporción determinada de las
mismas, o bien por la mutación o pérdida de plásmidos. La posibilidad de que esto
suceda debe quedar reducida al mínimo.
El método de conservación escogido también deberla minimizar la posibilidad
de contaminación del cultivo.
El coste del mantenimiento de cepas incluye el tiempo de dedicación,
equipos, materiales, y otros factores generales, tales como el espacio necesario
para el almacenamiento.
En algunos casos los elevados costes del equipo necesario para
determinados métodos <conservación en nitrógeno liquido, liofilización>, pueden
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compensar el ahorro de trabajo que conlíeva la estabilidad a largo plazo de las
cepas conservadas con estos métodos. El valor del cultivo también puede
compensar los costes de conservación.
El número de cepas que hay que conservar también es un factor a tener en
cuenta. Un método adecuado para conservar una colección pequeña puede ser
demasiado laborioso cuando el número de cepas se incrementa.
Cuando se trata de cultivos que se utilizan con frecuencia <cepas control) es
necesario tener en cuenta la facilidad de recuperación, la estabilidad de las
propiedades de la cepa, y el riesgo de contaminación que conllevaría una utilización
frecuente.
- Métodos de conservación
- Subcultivo
Aunque probablemente éste sea el método de conservación más utilizado,
tiene muchas desventajas, ya que el proceso debe ser repetido con frecuencia para
asegurar la preparación de un cultivo fresco antes de que se produzca la muerte del
antiguo.
Es un método barato pero laborioso si se conserva un número elevado de
cepas. Los cultivos se recuperan con facilidad, y el método es técnicamente
sencillo y aplicable a un amplio rango de microorganismos.
La contaminación es un riesgo importante que existe en cada subcultivo.
Además de que no es deseable obtener cultivos mixtos, los contaminantes pueden
crecer en exceso y destruir el cultivo original. El riesgo de contaminación puede
reducirse mediante un sistema de duplicados, mediante el cual se conserva un tubo
como reserva y el otro se utiliza como cultivo de trabajo.
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El riesgo de cometer errores en el marcaje de los cultivos o de
intercambiarlos es elevado, especialmente si es necesario subcultivar las cepas con
frecuencia.
Con este método son frecuentes las alteraciones en las características de las
cepas, y la probabilidad de que esto suceda aumenta con la frecuencia de los
subcultivos. El envio de cepas conservadas mediante este método a otros
laboratorios no es conveniente, puesto que se deben preparar subcultivos y com-
probar su pureza, y no está garantizada la supervivencia durante el transporte.
Generalmente se utilizan medios nutricionalmente limitados87 para reducir la
tasa metabólica de los microorganismos y prolongar el tiempo de supervivencia.
Esto también se puede conseguir conservando las cepas a 40C; sin embargo, no
todos los microorganismos sobreviven bien a bajas temperaturas.
- Liofilización
Es un método ampliamente utilizado. En este proceso los cultivos se
congelan por evaporación, se desecan sobre un condensador refrigerado, y se
envasan al vacío, o en un gas inerte, en ampollas de vidrio.
Con este método la viabilidad de la cepa se mantiene a largo plazo, existe
una relativa estabilidad de las características durante el almacenamiento, que no
necesita requerimientos especiales y es posible producir lotes y distribuirlos
fácilmente. Por estas razones la liofilización es el método de elección para los
servicios de colecciones de cultivos.
Sin embargo, el coste del equipo es elevado y es esencial llevar a cabo un
mantenimiento regular; el método es bastante laborioso y el número de cultivos que
se puede procesar en un día es limitado.
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Con algunas especies los cambios mediante selección son un riesgo
importante, puesto que no es raro que se produzca un descenso substancial de su
viabilidad durante el procesamiento.
- Desecación en discos de gelatina
Los microorganismos se suspenden en un medio nutritivo con gelatina.
Pequeñas proporciones de este medio se dejan secar de manera que forman discos
planos, cada uno de los cuales proporciona material para un subcultivo, que se
obtiene rehidratando el disco en caldo y sembrando en placa. Algunas bacterias
han sido conservadas con este método durante varios años9091 .92,
Es adecuado para la conservación de cepas que se utilizan con frecuencia,
puesto que los subcultivos se obtienen fácilmente, sin embargo, la preparación es
laboriosa por lo que sólo es útil cuando se trabaja con un número reducido de
cepas.
- Congelación en esferas de vidrio o de plástico
En este método93, las esferas sumergidas en cultivos obtenidos en caldo,
se guardan en viales de plástico cerrados con tapón de rosca a -700C. Es un
método rápido y fácil de realizar, y no requiere intervenciones posteriores durante
el almacenamiento. Cada esfera proporciona material para un subcultivo y se
pueden almacenar lotes grandes en un espacio reducido. El método es ideal para
conservar grandes colecciones dentro del laboratorio.
El inconveniente de este método es el elevado coste del congelador de -
7000, y el espacio que ocupa. Es posible conservar los cultivos a -200C, pero los
microorganismos más delicados, sobreviven mejor a temperaturas más bajas94.
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Este método no es apropiado cuando se distribuyen cultivos con frecuencia
a otros laboratorios, puesto que antes de su distribución es necesario realizar
subcultivos.
- Conservación en nitrógeno liquido
La principal ventaja de este método consiste en que durante el almacena-
miento no se produce virtualmente ninguna pérdida de viabilidad. Puede ser
utilizado para conservar microorganismos que no sobreviven a la liofilización. La
longevidad y la estabilidad de los cultivos conservados hace que éste sea un
método de elección cuando se trata de conservar material valioso.
Los inconvenientes son el elevado coste del equipo necesario y la necesidad
de asegurar un aporte constante de nitrógeno liquido. El método no es muy
adecuado para la distribución de cultivos a otros laboratorios, puesto que es
necesario preparar subcultivos.
- Control de calidad de las colecciones de cepas
La conservación de cultivos debe estar sometida a un estricto control de
calidad, al cual se puede dedicar un tiempo inagotable. Los parámetros esenciales
que deben ser controlados son la pureza del cultivo, que se haya conservado el
cultivo correcto, y que éste mantenga las características por las cuales fue
conservado.
La pureza deberla comprobarse en medios no selectivos antes y después de
la conservación. Para determinar si se ha conservado el cultivo correcto y si
mantiene las características deseadas, es necesario llevar a cabo la caracterización
de la cepa.
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8.3.7. Tiempo de Emisión de Resultados
La supervisión del tiempo que se tarda en emitir los resultados de las pruebas
realizadas en el laboratorio, debe comenzar cuando el clínico solicita la prueba y
terminar cuando los resultados de dicha prueba son recibidos por éste. El concepto
de tiempo de emisión de resultados abarca el tiempo necesario para:
- solicitar la prueba
- recoger y transportar la muestra
- llevar a cabo el análisis, y
- enviar los resultados al solicitante
La monitorización del tiempo de emisión de los resultados no ha recibido
mucha atención en los laboratorios de microbiología clínica, aunque cuando se trata
de pruebas importantes para la toma de decisiones, la supervisión de este estándar
es importante para asegurar la calidad de los servicios de diagnóstico. Además,
este indicador de calidad también deberla utilizarse para determinar si los resultados
son comunicados, interpretados y utilizados correctamente en las infecciones
graves.
Los resultados más tempranos tendrían un mayor impacto en la toma de
decisiones, y además, podrían contribuir a la reducción de la estancia hospitalaria.
Es posible que los resultados que se reciben antes sean los que más influyen en el
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manejo del paciente
Se debería establecer un tiempo de emisión de resultados para que las
pruebas urgentes <por ej. Gram de LCR) llegaran al solicitante98. Si el clínico
conoce el tiempo de emisión de resultados de este tipo de pruebas y los resultados
son comunicados dentro del plazo oportuno, aumentará la probabilidad de que
estos datos sean utilizados en la toma de decisiones.
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En los últimos años se ha dedicado mucha atención a las técnicas rápidas
de identificación y sensibilidad de los patógenos bacterianos y a su posible
automatización97’9899’100.
La evaluación de la disminución del tiempo de emisión de resultados de las
pruebas microbiológicas rápidas, y su impacto en la atención al paciente, son
aspectos de la evaluación de la calidad que se han descuidado durante mucho
tiempo, debido a la dificultad de organizar y dirigir este tipo de estudios, y por ello,
no está bien documentada la importancia clínica de la información generada por
estos métodos45’97.
Diversos estudios han demostrado que la temprana recepción de los
resultados de sensibilidad a antibióticos, hace que éstos influyan en la elección de
la terapia, en un porcentaje considerable de los casos97’99’101 .102; y que esta
circunstancia puede dar lugar a una disminución de la estancia media hospitalaria,
102
y por consiguiente, a una reducción de los costes
Sin embargo, otros estudios han demostrado que, a pesar de la utilización
rutinaria de técnicas rápidas, un porcentaje muy reducido de los clínicos conocía
los resultados de las pruebas microbiológicas en el momento de la toma de
decisiones103.
Es posible que las técnicas rápidas actuales aún no lo sean tanto como para
proporcionar resultados en un espacio de tiempo clinicamente relevante, o que los
clínicos no estén bien informados de las posibilidades de las técnicas rápidas
disponibles en el laboratorio de microbiología.
Este tipo de estudios de evaluación de calidad sobrepasan el concepto de
proceso, e intentan establecer una valoración de la utilidad clínica de las pruebas
microbiológicas. En general, los datos sugieren que las pruebas rápidas en
microbiología influyen en la toma de decisiones del clínico de un modo favorable.
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La realización de estos estudios de evaluación de calidad y la información
retrospectiva de los resultados al clínico, son necesarias para evaluar y mejorar la
calidad de la asistencia.
8.4. Evaluación del Resultado
El control de calidad interno, y la participación en pruebas externas de
evaluación de calidad aseguran, en parte, la exactitud de los resultados de las
pruebas realizadas en el laboratorio.
El control de calidad puede definirse como un proceso de vigilancia en el cual
se observa y se documenta, de una manera constante, el trabajo del personal del
laboratorio, y el funcionamiento de equipos y reactivos104. Un programa eficaz
de control de calidad no sólo registra la coherencia del trabajo, sino que también
proporciona un registro de las acciones correctoras realizadas cuando se detectan
defectos o errores.
Los programas de control de calidad han sido ampliamente utilizados en los
laboratorios de microbiología clínica de los E.E.U.U. desde el establecimiento del
Clinical Laboretory lmprovement Act de 1967 <CLIA-67).
A medida que los laboratorios han comenzado a evaluar la utilidad y la
relación coste-eficacia de las actividades de control de calidad, se ha cuestionado
la sensatez de realizar una vigilancia global. Se ha observado que algunos Indi-
cadores de calidad detectan deficiencias con mucha más frecuencia que otros, por
lo que en los últimos años, se ha procurado identificar las actividades de control
de calidad más útiles. Se asume que la detección de un problema tendrá como
consecuencia una acción correctora y mejorará la exactitud de la prueba, o evitará
la emisión de información errónea.
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La importancia de las actividades de control de calidad sigue siendo resaltada
en el CLIA-88106, en el cual se da más énfasis a las pruebas de aptitud.
No se conocen con certeza ni la influencia de las medidas especificas de
control de calidad sobre la exactitud de los resultados de las pruebas
microbiológicas, ni los beneficios reales que las actividades de control de calidad
conllevan para la asistencia sanitaria106’107. Estos son aspectos importantes
que deberían ser el objetivo principal del control de calidad en el laboratorio, y de
las actividades de evaluación de calidad.
Bartlett et al.’08107, proporcionaron un modelo para identificar los indicadores
más útiles, y con mejor relación costeleficacia. Desarrolló un Indice coste-eficacia
<CEI> que definió como el porcentaje de deficiencias detectadas, dividido por el
coste de prevenir una operación deficiente. Los datos obtenidos demostraron que,
aunque la mayor parte de los procedimientos de control de calidad pueden detectar
deficiencias, la vigilancia de los equipos y del personal son los más útiles, y tienen
la mejor relación coste-eficacia, mientras que la supervisión de los reactivos es
menos productiva.
Con evaluaciones de este tipo, se pueden eliminar las prácticas que son
ineficaces, y centrarse en las que son más productivas y tienen más probabilidad
de originar una mejora en la práctica del laboratorio.
La detección y el control de los errores cometidos por los trabajadores puede
resultar difícil, pero puede ser supervisada de un modo eficaz mediante programas
bien diseñados de pruebas aptitud internas y externas, en las que se introducen
muestras ciegas. Estas pruebas son eficaces para detectar deficiencias y tienen un
buen indice coste-efic ,l06~107
El CAP’08’109’”0 se ha centrado más en indicadores del proceso global
del sistema analítico con importancia desde un punto de vista clínico, que en sus
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programas de control diario de los componentes del ensayo; ya que cuando se
detecta un problema en la evaluación del proceso analítico, deben evaluarse los
componentes individuales del proceso para determinar la causa del problema y
desarrollar una solución eficaz.
Bartlett107 ha demostrado que se pueden detectar 10 veces más deficiencias
supervisando tanto los fallos de los materiales, como los errores en la realización
e interpretación del antibiograma <proceso global), que supervisando únicamente
los reactivos <componentes técnicos del ensayo).
8.4.1. Programas Externos de Evaluación de Calidad
Los programas externos tienden a dar más valor a la monitorización de todo
el sistema analítico que a los componentes técnicos individuales, y han demostrado
ser eficaces para mejorar el funcionamiento del laboratorio.
Estos programas consisten en la introducción en el laboratorio de muestras,
cuyo contenido se conoce pero no se revela, para que sean examinadas por el
mismo personal, y con los mismos procedimientos, con que normalmente se
manejan muestras similares procedentes de los pacientes. Sirven para conocer el
nivel del trabajo de rutina en el laboratorio y asegurar que el paciente recibe una
atención sanitaria adecuada.
Las muestras de evaluación de calidad pueden proporcionar esta información
únicamente si son tratadas de la misma manera que las muestras procedentes de
los pacientes, puesto que si reciben un trato especial la información obtenida sobre
el nivel del trabajo de rutina no será veraz111.
El programa puede organizarse desde dentro del laboratorio o externamente.
Cuando se organiza desde dentro del laboratorio, las muestras son introducidas en
el sistema de rutina por un facultativo que recibe y evalúa los resultados112. En
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el esquema externo, las muestras se envían a los laboratorios participantes y los
resultados se remiten al laboratorio organizador, donde son evaluados. Ambos
esquemas actúan como indicadores de la eficacia de los procedimientos internos
de control de calidad; pero no deben utilizarse en sustitución de éste ya que no es
útil examinar las muestras externas de evaluación de calidad, a menos que se esté
llevando a cabo un esquema de control de calidad interno.
Los programas internos tienen la ventaja de que las muestras pueden ser
camufladas más fácilmente entre el trabajo de rutina, y quizá proporcionan una
valoración más realista del nivel medio del trabajo realizado en el laboratorio.
Las muestras del control externo son más difíciles de camuflar y siempre
existe la tentación de darles un tratamiento especial. Sin embargo, esta modalidad
permite distribuir una gran variedad de organismos de características conocidas,
la repetición de muestras en caso de que exista un fallo, y comparar el trabajo
propio con el nivel general del resto de los participantes.
Existen programas de evaluación de calidad en distintos paises <EEUU,
Bélgica, Francia, Noruega, Australia, Canadá, Gran Bretaña, España)’9’0’21, que
tienen cobertura regional o nacional.
Con programas de este tipo se ha demostrado que es posible evaluar el
funcionamiento de los laboratorios en pruebas como el estudio de la sensibilidad
a antibióticos, y que tienen un efecto positivo95, ya que los resultados obtenidos
han servido para concienciar a los participantes de la importancia de ser fieles a los
métodos estandarizados.
Los resultados del programa del CAP han revelado la existencia de cambios
en la frecuencia de la realización de los controles de calidad y la obtención de
mejoras, y han puesto de manifiesto la excelente precisión global, tanto del método
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de dilución en agar como del método de difusión en placa, en el estudio de la
sensibilidad a antimicrobianos.
Duckworth1”3 ha demostrado una mejora en la puntuación de los laborato-
rios que participan de forma voluntaria en el Programa de Acreditación e Inspección
de Laboratorios del CAP. Este programa esté comenzando a generar información
valiosa relativa a temas de evaluación de calidad en microbiología clínica; puede
proporcionar una valoración interlaboratorios de datos de evaluación de calidad, y
debería servir como una guía útil en el establecimiento de indicadores específicos
de calidad, así como constituir un medio para educar a los microbiólogos clínicos
en temas relacionados con la evaluación de la calidad,
La participación en estos programas se está convirtiendo en uno de los
aspectos más importantes del control de calidad del laboratorio52, aunque aún está
por determinar el impacto de estos esfuerzos en la calidad global de la asistencia
médica y en su resultado.
9. Papel del Laboratorio de Microbiología Clinica en la Asistencia Sanitaria
Según Howie114, una parte muy importante del trabajo del microbiólogo
es la interacción con el clínico, con objeto de contribuir al diagnóstico y la terapia
del paciente.
El microbiólogo clínico debe proporcionar información relevante, y útil desde
un punto de vista clínico, en lo referente al diagnóstico y las recomendaciones
terapéuticas. Puede contribuir a que los clínicos hagan un buen uso del laboratorio
de microbiología interactuando continuamente con ellos, de manera que se
desarrollen patrones de actuación que sean eficientes y actúen en beneficio del
59paciente
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Para mejorar la calidad y la utilidad clínica de los servicios que presta el
laboratorio, éste debe establecer normas obtenidas por consenso sobre las
indicaciones y la interpretación de las pruebas microbiológicas.
El contacto personal con el clínico que ha solicitado una prueba cuya
indicación es cuestionable, o cuyos resultados es probable que sean
malinterpretados, es muy eficaz para modificar hábitos115’116.
Un área en la cual el contacto entre clínicos y microbiólogos está claramente
indicado es en la calidad de las muestras1”. La utilidad del informe
microbiológico no puede ser mejor que la calidad de la muestra recibida. Aunque
las técnicas microbiológicas aportan cada vez más fiabilidad, el valor para la
atención al paciente de la información generada está comprometido
significativamente si se producen peticiones innecesarias, una excesiva frecuencia
de peticiones, retrasos en el transporte de las muestras al laboratorio, o el
procesamiento de muestras contaminadas o mal recogidas.
El control de estos problemas contribuye a asegurar que la información
emitida por el laboratorio tiene la suficiente calidad como para facilitar un
diagnóstico correcto y la toma de la decisión terapéutica adecuada106’107’118. Por
lo tanto se debe dedicar más tiempo a informar sobre la adecuada selección de
muestras e interpretación de los resultados, que a generar un gran volumen de
ellos.
El clínico no tiene ningún interés en basarse en datos incorrectos o
irrelevantes, como tampoco el microbiólogo lo tiene en generar y emitir este tipo
de información119, que puede dar lugar a posteriores pruebas innecesarias, o a
procedimientos diagnósticos y a terapias inadecuados, que prolongarán la
hospitalización del paciente e incrementarán la morbilidad y la mortalidad poten-
ciales120. Por tanto, la supervisión de la calidad de las muestras, el tiempo de
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transporte, y la solicitud de pruebas adecuadas, son actividades apropiadas para
realizar la evaluación de calidad.
- Detección de la Infección Nosocomial
Las infecciones nosocomiales representan una causa importante de
muerte 121.122,123 están asociadas a una morbilidad
elevada 122,124.125.126, y suponen una importante carga económica”7’ 128•
Las actividades epidemiológicas implicadas en el control de la infección nosocomial
son excelentes ejemplos de evaluación de calidad, e incluyen la valoración del
acceso a la atención médica, la identificación de los factores de riesgo, y la
prevención y control de las situaciones nosocomiales adversas.
El control de la infección ha sido descrito como el principal programa de
evaluación de calidad en los hospitales de los EEUU, puesto que ha demostrado
claramente su eficacia’29 al contribuir de forma significativa a la mejora en la
calidad de la asistencia hospitalaria, ya que está asociada a la reducción de sus
tasas de aparición, y por lo tanto, a la disminución de la morbilidad, la mortalidad
y los costes”2’126”31.
La prevención y control de la infección nosocomial es un esfuerzo que se
realiza en equipo, en el cual el laboratorio de microbiología clínica juega un papel
importante”0131 y constituye un buen ejemplo de las interacciones necesarias
para establecer un programa de evaluación de calidad, que tenga un impacto clínico
significativo.
- Evaluación de nroductos
Los estudios que intentan establecer la aplicación clínica práctica de métodos
nuevos y de los ya establecidos9799’132’133”34, y estrategias terapéuticas para
la atención a los pacientes con enfermedades infecciosas99’135’136 constituyen
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una actividad importante dentro del proceso de evaluación de la calidad de la
atención médica, en la que también la colaboración con los clínicos puede mejorar
la aplicación clínica de estos estudios, y proporcionar un nuevo modo de enfocar
los distintos aspectos de la evaluación de calidad. Los resultados de estos estudios
pueden y deberían ser utilizados para establecer políticas y protocolos dirigidos a
mejorar la utilización del laboratorio y la atención al paciente.
10. Evaluación del Resultado de la Asistencia Sanitaria
Pocos programas de evaluación de calidad, en cualquier campo de la
atención médica, pueden evaluar explícitamente los resultados, y esto también es
válido para los programas específicos de evaluación de la calidad del laboratorio de
microbiología.
Cada vez se realizan más estudios que intentan estimar el coste económico
de los errores en el diagnóstico y la terapéutica, algunos de los cuales podrían ser
consecuencia de errores cometidos en el laboratorio, pero es más difícil estimar la
morbilidad y la mortalidad atribuibles a los errores del laboratorio54. Los escasos
estudios en los que se ha investigado el impacto de los resultados de las técnicas
microbiológicas rápidas en la atención al paciente, se han centrado sobre todo en
el impacto que las técnicas de determinación de la susceptibilidad a
antimicrobianos tienen en la utilización de antibióticos por parte del clínicos95”02’103.
Estos estudios constituyen una extensión de los programas de evaluación de
calidad de los laboratorios en la dirección adecuada, pero aún no se ha abordado
el impacto de los servicios del laboratorio en el resultado de la atención médica.
Existen escasos datos que relacionen las pruebas de laboratorio con aspectos
como la supervivencia y el alta del paciente <con o sin secuelas), la prolongación
de la estancia hospitalaria y los costes asociados, y los exitus.
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Los indicadores de calidad centrados en pruebas urgentes de importancia
clínica, podrían proporcionar este tipo de información. Por ejemplo, se podrían
realizar estudios sobre la oportunidad y exactitud de los resultados de tinciones
especiales, para determinar su utilidad diagnóstica, la relación entre los resultados
y la terapia, el resultado, y las secuelas. Estos estudios son necesarios e





Los programas externos de evaluación de calidad monitorizan todo el sistema
analítico del laboratorio y actúan como indicadores de la eficacia de los
procedimientos de control de calidad interno. Estos programas tienen un efecto
positivo, y sirven para concienciar a los participantes de la importancia de utilizar
métodos bien estandarizados y contribuyen a la formación continuada del personal
del laboratorio.
Por todo ello, en este trabajo de tesis nos proponemos determinar la utilidad
y el funcionamiento de un programa externo de evaluación de calidad en
laboratorios de Microbiología Clínica de todo el territorio nacional, y
específicamente los siguientes aspectos:
1. Establecer el nivel de aceptación de este programa de evaluación de calidad
a lo largo de un periodo de tres años y medio.
2. Determinar el grado de participación en el programa por parte de los
laboratorios adscritos al mismo.
3. Conocer cuáles son los métodos más utilizados por los laboratorios
participantes en el programa para la identificación de microorganismos y el
estudio de su sensibilidad a antibióticos.
4. Determinar la tasa de resultados correctos en la identificación de
microorganismos y en qué grupos bacterianos son mayores las dificultades
encontradas para llevarla a cabo.
5. Estudiar la relación entre los distintos métodos de realización de
antibiogramas y el número de antibióticos ensayados.
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6. Detectar si entre subgrupos de métodos diferentes los resultados del estudio
de la sensibilidad frente a antimicrobianos presentan diferencias
estadisticamente significativas.
7. Establecer si existen diferencias importantes entre los resultados obtenidos
por los distintos laboratorios en función de su tamaño.
8. Desarrollar posibles mejoras en el diseño del programa en base a las
deficiencias detectadas durante el periodo de estudio.
III. MATERIAL Y MÉTODOS
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1. Descripción General del Programa Externo de Evaluación de Calidad
El Programa Externo de Evaluaciónde Calidad es un programa de adscripción
voluntaria y gratuito, auspiciado por la Sociedad de Enfermedades Infecciosas y
Microbiología Clínica <SEIMC), que se aplica en todo el territorio nacional. Están
inscritos en dicho programa laboratorios de Hospitales, Centros de Salud y centros
privados.
Durante el periodo de estudio <Octubre 1991-Marzo 1995> cada institución
participante recibió trimestralmente un envio que estaba constituida por la muestra
problema liofilizada, las instrucciones para una correcta manipulación de dicha
muestra, y una historia clínica hipotética, en la que se incluían los datos que
pudieran ser más relevantes para Regar a una correcta interpretación de los
resultados obtenidos en el laboratorio a partir de la muestra recibida.
También se envió una hoja de respuesta <páginas 63 y 64) en la que debían
anotarse los resultados de la identificación del microorganismo, o microorganismos,
presentes en la muestra, que podrían ser los responsables de los síntomas que se
describían en la historia clínica, y los resultados del estudio de sensibilidad frente
a los antimicrobianos de elección para el patógeno de que se tratase, así como
información sobre el método empleado en el estudio microbiológico de la muestra.
Cada laboratorio participante debía procesar y estudiar la muestra durante
la semana posterior a su recepción. Se pretendía que estas muestras fueran
introducidas en el laboratorio como muestras “ciegas”, con el fin de que no
recibieran un tratamiento especial y reflejasen realmente el proceso seguido por el
resto de las muestras una vez que son recibidas en el laboratorio71. Pasado este
plazo los resultados eran recogidos en sobre cerrado por una persona encargada
de realizar esta labor, manteniéndose un total anonimato sobre la procedencia de
cada hoja de resultados.
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SOCiEDAD ESPANOLA DE ENYEPJVIEDADES INFECCIOSAS Y
MICROBIOLOGIA CLIIMCA
HOJA DE RESPUESTA
CONTROL DE CALIDAD EN BACTERIOLOGíA
i.—IOENTIFICACLON <Ver código anexo ti Y A1~TIBIOGRAk{A
MICROORGAIIISMO 1 MICROO~A14IS14O 2
jj t ir 1 II
XETOOO UTILIZADO (1)
I~ARcA 2
ANTIETOTECO (2) S/I/R (4) S/I/R (4)
(3.> METODO UTILIZADO EN LA REALIZACION DEL M~TIflIOGRA=4A (Ditusión
en placa, CMI, etc.).
(2) ~1ASCA UTILIZAnA <Ver anexo 2).
<3) ESCRIBA SL PRINCIPIO ACTIVO <No NOMERE COMERCIAL> DE LOS
ANTIBIOTICOS QUE INrORMARXA AL MEDICO PETICIONARIO INDEPENDIENTE-
MENTE DE LOS AIJTIBIOTICOS ENSAYADOS.
(4> st SENSIBLE, R: RESISTENTE, It INTERMEDIO. INDIQUS SOLO EL
RESULTADO QUE INFORMARlA AL MEDICO PETICIONARIO.















































































































































































































































































































































































































































































































Material y Métodos 65
A partir de 1994 se introdujeron algunos cambios administrativos y de
organización. Se asigná una clave a cada laboratorio, que era conocida únicamente
por los interesados y por los organizadores del programa; la razón de esta
modificación era poder averiguar si existían centros que sistemáticamente no
participaban en el programa a pesar de estar inscritos en él.
También se realizaron cambios en lo referente a las muestras remitidas para
su procesamiento de acuerdo al tipo de laboratorio receptor, enviándose muestras
diferentes a los laboratorios de Hospitales que a los pertenecientes a Centros de
Especialidades o a Centros de Salud. Además, aproximadamente el 10% de las
muestras enviadas eran estériles, con el fin de aproximarse más a la realidad, ya
que no todas las muestras que llegan a los laboratorios contienen microorganismos.
Para procesar mejor los resultados recibidos se adjudicaba un código identificativo
a cada muestra. Así mismo, al principio del año se remitían en un solo envio las
cuatro muestras correspondientes a todo el año, ¡unto con las historias clínicas. A
esta fase del estudio nos referiremos como segundo pariodo.
Cuando se recibía el grueso de los resultados se elaboraba un informe
preliminar en el que se detallaban los porcentajes de participación, de identificacio-
nes correctas, la realización o no de antibiograma, la metodología utilizada en el
procesamiento microbiológicode la muestra, y el número medio de antimicrobianos
ensayados en el antibiograma. Este informe preliminar se enviaba lo antes posible
a todos los laboratorios adscritos al programa.
Posteriormente, se realizaba un análisis más detallado de los datos
contenidos en todas las hojas de respuesta recibidas. Con los resultados definitivos
se elaboraba un boletín que se enviaba igualmente a todos los laboratorios
adscritos al programa y a todos los miembros de la SEIMC que lo solicitaban.
A cada participante se le envió trimestralmente un control, es decir, un total
de 16 muestras liofilizadas <Tabla 3).
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Tabla 1.- Tipos de muestra y microorganismos correspondientes a cada control.
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Se utilizaron 17 cepas pertenecientes a los siguientes grupos:
1 .- Cocos gram positivos aerobios: 3 cepas <Enterococcus faecium, Staphylo-
coccus saprophyticus, Streptococcus mit/sL
2.- Bacilos gram positivos: 2 cepas <Corynebacterium urealyt¡cum y Rhodococ-
cus equñ.
3.- Bacilos gram negativos no fermentadores: 1 cepa de Pseudomonas
aerug¡nesa.
4.- Enterobacterias: 7 cepas <Morganella morganii, Shigell8 flexner¿ 2 cepas de
Escherichia colt Pro teus mirabílis, Yersinia enterocolitica, Serrat/a marces-
cens).
5.- Otros bacilos gram negativos: 2 cepas <Aeromonashydrophila, Campylobac-
ter jejunh.
6.- Bacterias anaerobias: 2 cepas <Bacteraides fragilis, CIa stridium difficile).
2. Preparación de las muestras
Una vez elegidas las características de la cepa que iba a ser enviada en cada
control, se obtenía un cultivo puro a partir del cual se elaboraba una suspensión en
caldo de cultivo, cuya carga bacteriana era determinada antes de llevar a cabo la
liofilización.
Después de ser liofilizado el cultivo, se reconstituían algunos de los viales
liofilizados y se cultivaban en medios selectivos y no selectivos para comprobar la
supervivencia de la cepa, y se llevaban a cabo pruebas de identificación y un
antibiograma.
Posteriormente, se enviaban algunos viales a una serie de hospitales,
seleccionados en base a su trayectoria de excelentes resultados, para validar la
calidad de las muestras antes de ser enviadas a los laboratorios participantes en el
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programa. Para que la muestra fuera dada por válida se requería el consenso en los
resultados comunicados por estos hospitales.
- Procedimiento de la liofilización
La liofilización es un proceso en el cual los cultivos se congelan por
evaporación, se desecan sobre un condensador refrigerado y se cierran al vacío en
recipientes de vidrio137.
Se llenaban todos los recipientes con el mismo volumen de muestra. Si la
cantidad de muestra que iba a ser procesada no era suficiente como para llenar por
completo una bandeja, se colocaban recipientes vacíos, de manera que la bandeja
quedase llena para evitar así que los recipientes se volcaran. Es importante repartir
equitativamente el producto que se va a liofilizar entre las bandejas, de manera que
las distintas variables que intervienen en el proceso sean las mismas para todas las
muestras.
El material debe estar uniforme y firmemente congelado. Esto se consigue
en el desecador donde se alcanza una refrigeración de -450C. El tiempo necesario
para congelar firmemente las muestras depende de la temperatura eutéctica <el
punto de congelación más bajo) del producto de que se trate.
Cuando la muestra está firmemente congelada se conecta la refrigeración del
condensador. En 5 a 10 minutos debe alcanzarse la temperatura mínima, Se
conecta la bomba de vacio y se deja que la presión dentro del sistema caiga a 200
micrones aproximadamente antes de aplicar calor al producto.
Posteriormente se reajusta el controlador de temperatura a -200C. Con este
reajuste se proporciona el calor adecuado para que tenga lugar la sublimación, pero
no el suficiente como para que la muestra se descongele debido al aumento de
temperatura. La temperatura final que se alcanza estará entre -200C y -250C.
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La tasa de sublimación del agua que se elimina de la muestra está en
función, en gran parte, de cuánto calor puede tolerar el producto mientras
permanece congelado.
La cantidad de calor que puede aplicarse a la muestra dependerá de su punto
de fusión <temperatura eutéctica) y del grosor de la misma. El agua sublimará desde
la superficie de la muestra y la capa de hielo disminuirá. El vapor de agua encontra-
rá resistencia para fluir a medida que intenta sublimar a través de las capas de
producto desecado. Por consiguiente, el espesor de la muestra debería ser lo más
pequeño posible. Si se duplica el espesor de la muestra se cuadruplica el tiempo
de desecación.
A medida que el producto alcanza la desecación total deberá observarse una
lectura de vacio significativamente más baja (entre 10 y 20 micrones).
- Liofilizador FTS Svstem
El liofilizador FTS System consta de un condensador, un módulo de bandejas
con sistema de cierre, y una bomba de vacio. También consta de un indicador de
vacio, un indicador de la temperatura del condensador, descongelación por gas
caliente, una válvula de eliminación de vacio y un sistema de drenaje de la
condensación.
El condensador helicoidal recoge el vapor de sublimación. A medida que el
hielo se acumula en el condensador aumenta el área superficial, lo que ayuda a
compensar la ineficacia causada en el condensador por el efecto aislante del hielo
acumulado.
Se utilizan frascos de vidrio de 5 ml. de capacidad, provistos de tapones de
goma que se sellan con tapas de aluminio mediante un sellador manual.
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3. Historias clínicas hipotéticas que se adjuntaron a las distintas muestras.
Cuarto Control de 1991 (Pseudomonas aerug/nosa-PAE)
Se envió, junto con la muestra liofilizada, una historia clínica que correspon-
día a una paciente de 70 años, diabética en tratamiento con insulina desde los 40
años, que hacia 11 meses había estado ingresada en un hospital a causa de un
accidente cerebro-vascular agudo que dejó como secuela hemiplejía de miembros
derechos.
Desde su alta en el hospital, la paciente permaneció encamada durante
largos períodos y como consecuencia de ello, apareció una úlcera de decúbito en
región sacra. En tres ocasiones en los últimos cinco meses, la paciente fue diagnos-
ticada de infección de la úlcera, debido a la aparición de zona de celulitis en los
bordes de la úlcera con un exudado purulento y maloliente, acompañado de
febricula y malestar general. En estas ocasiones se realizó limpieza local de los
esfacelos y restos necróticos, lavados con antisépticos y tratamiento por vía oral
con clindamicina y cefalosporinas de segunda generación. La paciente mejoraba
rápidamente con el tratamiento, desapareciendo los signos de infección y mejoran-
do el aspecto de la úlcera.
La paciente presentó 1 5 días antes de la obtención de la muestra problema
un episodio de infección de la úlcera similar a los descritos previamente. Se aplicó
el mismo tratamiento con el que habla mejorado en las ocasiones anteriores, pero
la situación de la paciente fue empeorando progresivamente. Apareció fiebre alta
con escalofríos, aumentó la supuración de la úlcera y progresaron las zonas
inflamatorias que afectaban la vecindad de la úlcera. Además progresaban en
profundidad, de forma que después de la limpieza local se podía observar el hueso
sacro.
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La paciente ingresó de urgencia por la persistencia de fiebre alta, empeora-
miento del estado general, y descompensación de la diabetes. Se realizó
inicialmente una limpieza quirúrgica de la zona y aspiración con jeringa del absceso
subcutáneo del borde de la úlcera, que constituye el motivo de este control.
Primer Control de 1992 (Morganella morganii-MMO)
Consistía en una muestra liofilizada procedente supuestamente de una
paciente de 60 años diagnosticada de diabetes mellitus que hasta la actualidad se
había tratado mediante dieta hipocalórica y antidiabéticos orales.
Diez años antes de la enfermedad actual había tenido varios episodios de
cólico nefrítico derecho, y se habla demostrado en la radiografía de abdomen la
existencia de un cálculo de 0,5 cm. de diámetro a la altura de la pelvis renal dere-
cha. Desde entonces la paciente permaneció asintomática hasta el último mes, que
comenzó con disuria, polaquiuria, fiebre de 380 C y dolor en fosa lumbar derecha;
fue diagnosticada de infección urinaria y tratada empíricamente con norfloxacina
oral mientras persistieran las molestias, hasta que 2 semanas después comenzó
con febricula y las mismas molestias urinarias, por lo que se realizó el urocultivo
que es el motivo de este control.
Segundo Control de 1992 (Corynebacterium urea!yticum-CORURE)
En este control se adjuntó a la muestra la siguiente historia clínica: Paciente
de 70 años, diabético desde hace 25 años, en tratamiento con insulina. Diez años
antes había sido diagnosticado de adenoma de próstata. En los últimos dos años
ha presentado episodios de disuria y polaquiuria. Se detectó una infección urinaria
y se realizaron dos urocultivos diferentes en los que se aislaron menos de 10.000
colonias/ml. de varios microorganismos. El último urocultivo es el motivo de este
control.
-II
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Tercer Control de 1992 (Sh/gella flexneri-SFLJ
La historia clínica que acompañaba a esta muestra era la de un paciente
varón de 15 años, sin ningún antecedente clínico, que consulta por diarrea de 48
horas de evolución, acompañada de dolores abdominales cólicos y fiebre de
38,7W. Las deposiciones eran frecuentes <más de 15 al día> con abundante moco,
y en una ocasión con aspecto sanguinolento, no tenía vómitos y había tomado una
dieta líquida desde el comienzo del cuadro. La exploración clínica no reveló ningún
dato de interés y se realizaron coprocultivos en los que se aisló el enteropatógeno
que es motivo de este control.
Cuarto control de 1992 (Esaherichia col/-ECOr y ECOs)
Junto con la muestra correspondiente a este control se envió la historia
clínica de una mujer de 57 años sin antecedentes de interés, que refiere desde hace
6 meses episodios de dolor de tipo cólico en hipocondrio derecho, acompañado de
nauseas y vómitos, que remitían con la ingesta de espasmolíticos.
Cinco días antes del ingreso comenzó con dolor en hipocondrio derecho de
tipo cólico, acompañado de nauseas y de vómitos, que apenas mejoró con la
administración de espasmoliticos. Veinticuatro horas antes del ingreso, apareció
fiebre alta con escalofríos y empeoramiento del estado general. La exploración en
el momento del ingreso reveló fiebre de 390C. La paciente tenía ictericia de piel y
mucosas. La exploración cardio-respiratoria fue normal. En el abdomen existía
intenso dolor a la palpación en hipocondrio derecho con dolor de rebote. El resto
de la exploración fue normal.
Se realizó ecografia biliar que reveló litiasis biliar con dilatación de vías intra-
y extrahepáticas. Se realizó el cultivo microbiológico de una muestra bilis, que es
el objeto de este control.
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Primer Control de 1993 (Ahodococcus equ/-R/-IE)
La historia clínica que se adjuntaba a la muestra correspondiente a
este control era la de un varón de 27 años, adicto a heroína hasta hacía 4 años,
momento en que fue diagnosticado de infección por VIH, a raíz de un cuadro de
tuberculosis pulmonar bilateral. El paciente mejoró con la administración de
tuberculostáticos que se mantuvo durante 9 meses. Durante los dos años
siguientes recibió tratamiento con zidovudina que toleró bien, con lo que el
paciente se mantuvo totalmente asintomático.
En los últimos 9 meses la situación del paciente había empeorado y había
presentado varios episodios de diarrea acuosa, anorexia y pérdida de 10 Kg. de
peso. Durante 4 o 5 semanas apareció fiebre sin ningún dato de focalidad, para la
que no se encontró explicación después de un examen clínico detallado, explora-
ción radiológica, cultivo de diferentes muestras clínicas y estudios serológicos. La
fiebre desapareció espontáneamente sin tratamiento antibiótico, y el paciente
permaneció libre de síntomas durante dos meses, hasta que en los últimos 15 días
comenzó con fiebre alta, escalofríos, mialgias generalizadas y tos con escasa
expectoración blanquecina. Posteriormente, 24 horas antes de su ingreso, el
enfermo presentó dolor en costado derecho y dificultad para respirar, por lo que
acudió al hospital.
En la exploración inicial se encontraba febril <38,90C), taquipneico, pálido y
malnutrido. No existía ictericia conjuntival. Tenía adenopatías de 1 cm. de diámetro
rodaderas e indoloras en cadenas láterocervicales, axilares e ingles. La auscultación
cardiaca reveló taquicardia. Se auscultaban roncus en ambos hemitorax, pero
especialmente en la base derecha. El abdomen era blando y no existían viscerome-
galias ni masas. En la analítica inicial se detectó anemia y leucopenia.
Transaminasas, urea y creatinina eran normales. En la radiografía de tórax se
encontró un infiltrado en la base derecha.
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En la tinción de gram, el esputo reveló la existencia de flora mixta. No
existían bacilos ácido-alcohol resistentes ni estructuras compatibles con Pneu-
mocystis carin//en la tinción con metenamina. Se extrajeron 3 hemocultivos en el
momento de su ingreso, y después de 48 horas se aisló un microorganismo que es
el que se envía en este control.
Segundo Control de 1993 (Enterococcus faecium-SFE)
La muestra que constituía este control correspondía supuestamente a un
exudado de herida procedente de un paciente de 60 años, previamente sano, que
fue ingresado urgentemente en el hospital a causa de un cuadro de abdomen agudo
debido a una hernia inguinal estrangulada de la que fue intervenido. El paciente
evolucionó bien. A las 48 horas de la intervención comenzó con fiebre alta y se
evidenció infección de la herida quirúrgica. Esta refluía material purulento, por lo
que se hizo limpieza local de la herida, y se manifiesta una infección de las capas
superficiales de la piel. Se tomaron muestras para cultivo y se inició tratamiento
con clindamicina y cefotaxima. En el cultivo de la muestra se aislaron E. coli
sensible a ampicilina y 5. aureus resistente a meticilina.
El tratamiento se cambió 48 horas después a vancomicina y cefotaxima, con
lo que el paciente mejoró, aunque persistió la febrícula acompañada de una escasa
exudación por la herida hasta el octavo día del postoperatorio en el que seguía
supurando y apareció fiebre de 38,5W. Se volvió a explorar de nuevo la herida,
encontrándose un absceso más profundo que se limpió, tomándose muestras para
cultivo que son el motivo de este control.
Tercer Control de 1993 (Aeromonas hydrophila-AHI)
La historia clínica que acompañaba a este control correspondía a la de una
mujer de 24 años, previamente sana, que consulta por diarrea de 3 días de
evolución, con 7 a 10 deposiciones diarias en las que no se observa sangre, ni
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moco, ni pus. Este cuadro estaba acompañado de fiebre de 38,80C y discreta
afectación del estado general. La exploración clínica no reveló datos patológicos.
Se tomaron muestras de heces para cultivo, que constituyen este control.
Cuarto Control de 1993 (Staphylococcus saprophyticus-SSA)
Mujer de 29 años, previamente sana, que presenta disuria y polaquiuria sin
ninguna otra sintomatología acompañante. La exploraciónclínica fue rigurosamente
normal. Se recogió una muestra de orina por micción media para estudio del
sedimento y urocultivo, que es el motivo de este control.
Primer Control de 1994 (Bacteroides fragilis-BFR, Pro teus mirabilis-PM!)
Historia correspondiente a laboratorios de Hospitales: Paciente de 56 años,
multípara, con el antecedente de colecistectomia por litiasis biliar múltiple 25 días
antes. Consultó por un cuadro de 15 días de evolución, consistente en mal estado
general, dolor en hipocondrio derecho constante e intenso, acompañado de
náuseas, vómitos biliosos, escalofríos, fiebre <380-39W) e ictericia conjuntival.
A la exploración, la paciente estaba febril (390C), el abdomen era blando,
depresible, palpándose una hepatomegalia de 3 cm. de borde romo, superficie lisa
y dolorosa a la presión. No se palpó esplenomegalia y la maniobra de Blumberg fue
negativa. El resto de la exploración fue normal.
La ecografla abdominal mostró un hígado aumentado de tamaño, en el que
se observaban tres imágenes nodulares de aproximadamente 3 cms. de diámetro,
bien delimitadas, redondeadas, a nivel del lóbulo hepático izquierdo. La vía biliar
intra- y extra-hepática era permeable, sin imágenes sugerentes de litiasis.
Con la sospecha clínica y ecográfica de absceso hepático múltiple, se solicitó
TAC abdominal, que mostró un hígado aumentado de tamaño, en cuyo interior se
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observaban tres lesiones ocupantes de espacio, situadas en el lóbulo hepático
izquierdo, bien delimitadas, de pared gruesa, dos de ellas de 30/28 mm. de
diámetro y la otra de 37/12. Se pincharon las tres lesiones, encontrándose un
liquido amarillento, maloliente y sanguinolento. Se extrajeron aproximadamente 15
cc. de líquido, que fueron remitidos para su estudio al laboratorio de Microbiología.
Historia correspondiente a laboratorios de Centros de Especialidades: Mujer
de 32 años de edad que en Febrero de 1 .885 fue diagnosticada de litiasis renal
bilateral <cálculos de oxalato cálcico), pielonefritis crónica <signos radiológicos
compatibles) y reflujo vesico-ureteral pasivo del lado derecho, que no requirió
intervención quirúrgica.
Acudió a consulta por olor fuerte y desagradable de la orina, que era más
intenso de lo habitual. Interrogada, refería disuria, polaquiuria, escozor y tenesmo
vesical. No habla presentado fiebre, astenia, anorexia, ni alteraciones ponderales.
En el sedimento de orina se encontraron 70 leucocitos/campo y nitritos
positivos. Se tomó urocultivo antes de instaurar antibioticoterapia.
Segunda Control de 1994 (Streptococcus mitis-SMI)
Historia correspondiente a laboratorios de Hospitales: Mujer de 43 años de
edad con antecedentes de fiebre reumática a los 18 años, que ingresa en el
hospital por fiebre, dolor precordial y parestesias en antebrazo izquierdo y dedos
de la mano izquierda. A la exploración destacaba soplo sistólico en foco mitral y
taquicardia leve. Al ingreso se le extrajeron hemocultivos y se aisló/aron el/los
microorganismo/s motivo de este control.
Historia correspondiente a Centros de Especialidades: Varón de 80 años al
que con motivo de un estudio prequirúrgico de cataratas se le realizó un examen
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bacteriológico de exudado conjuntival. El/los microorganismo/s aislado/s en dicha
muestra constituye/n el motivo del presente control.
Tercer Control de 1994 (Yersinia enterocolit/ca-YEN)
Varón de 5 años de edad que consultó por diarrea de 8 deposiciones diarias
de aspecto liquido, con moco y pus, dolor abdominal y fiebre de un día de
evolución. No se obtuvo ningún dato epidemiológico de interés. Se tomaron
muestras de heces para su procesamiento microbiológico, en las que se aisló el
microorganismo motivo de este control.
Cuarto Control de 1994 (Serrat/a marcescens-SMA)
Varón de 72 años de edad diagnosticado de adenocarcinoma de próstata y
portador de sonda vesical permanente, que comienza con fiebre de 38,50C,
escalofríos y sudoración profusa. La muestra de orina que se obtuvo por punción
de la sonda se envió para su estudio bacteriológico y es el motivo del presente
control.
Primer Controlde 1995 (Clostridiumdifficile-CDI, Campylobacterjejuni-CJE)
Historia correspondiente a laboratorios de Hospitales: Varón de 80 años de
edad diagnosticado de carcinoma de colon e intervenido quirúrgicamente, por lo
que recibió profilaxis antibiótica con cefoxitina. A los dos días de la intervención
comenzó con fiebrede 38,50C, escalofríos ysudoración profusa. Fue diagnosticado
de neumonía por aspiración, por lo que recibió tratamiento antibiótico durante 20
días con clindamicina y ceftriaxona. Comenzó con diarrea líquida y sanguinolenta,
y la muestra de heces obtenida es el motivo de este control.
Historia correspondiente a Centros de Especialidades: Paciente de 5 años de
edad que acude a consulta por presentar desde hace dos días diarrea de
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consistencia pastosa en número de cinco o seis deposiciones diarias. La muestra
de heces obtenida es el motivo del presente control.
4. Estudio estadístico
Los resultados obtenidos a partir de las hojas de respuesta remitidas por los
distintos laboratorios inscritos en el Programa Externo de Evaluación de Calidad
fueron introducidos en una base de datos y fueron analizados utilizando el
programa informático RSigma Babel <Horus Hardware>.
Se analizaron las propiedades de la distribución de la muestra, comprobándo-
se la bondad de ajuste a una distribución normal mediante la prueba de Kolmogo-
rov-Smirnov.
El estudio de los resultados obtenidos en las variables cualitativas se realizó
mediante la prueba de “chi cuadrado”, mediante la elaboración de tablas de
contingencia, determinándose el nivel de significación de las diferencias aparecidas
entre grupos. Se utilizó la prueba exacta de Fisher cuando el tamaño de la muestra
era menor de 200.
El análisis de la varianza y la “t de Student” fueron los métodos utilizados




Durante el periodo de estudio se enviaron un total de 3.472 muestras, de las
cuales, se recibieron 2.652 hojas de respuesta <76,38%>. El porcentaje de
identificaciones correctas en cuanto al género y la especie de la bacteria presente
en la muestra varió considerablemente, especialmente después de que se
introdujeran los códigos de identificación y el envío de muestras negativas
<segundo periodo>.
Durante el primer periodo (Octubre 1991-Diciembre 1993) el mayor
porcentaje de participación se produjo en el control C1/92 (85,6%), participación
muy similar a la obtenida en el siguiente control (C2/92>, en el cual participaron un
83,13% de los laboratorios inscritos en el programa externo de evaluación de
calidad. La diferencia entre el porcentaje de participación entre estos dos controles
y el porcentaje de laboratorios que participaron en los demás es estadísticamente
significativa, con niveles de significación variables dependiendo de cuál sea el
control que consideremos (Tabla II>.
El porcentaje de participación en el resto de los controles se sitúa en torno
al 74% <Figura 1 y 1 bis>. La excepción al alto nivel de participación que se
mantiene durante este periodo, la constituye el control C3/92 en el cual, el
porcentaje de participacióndisminuye hasta un 53,5%, con diferencias estadística-
mente significativas <pcO,OOl) respecto al resto de los porcentajes.
El porcentaje de laboratorios que realizan una identificación correcta de la
especie microbiana presente en la muestra recibida, es variable en función del tipo
de bacteria que los laboratorios debían aislar e identificar (Tabla III>. Durante este
primer periodo, el porcentaje global de respuestas correctas fue del 63,65%, con
un rango entre el 22% y el 92%.
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Los porcentajes más elevados de aciertos aparecen en los controles C4/91
(91,06%> y C1/92 (91,83%), en los que las bacterias presentes en la muestra
liofilizada eran una cepa de Pseudomonas acruginosa y de Morganella morganll
respectivamente, existiendo diferencias estadísticamente significativas, con un
nivel de significación de pCO,OOl, respecto al resto de los controles.
Control Participantes % Participación Significación
1. C 4191 ] 179 73,66 1 <2”t1 <31.1 >4”’
2. 0 1/92 208 85,60 2>4”,2>5,6,7,8,9”
3.02/92 202 83,13 3>4’t3>5,7”,
3>6,8,9’
4.C3I92 130 53,50 4<5,6,7,8.9”’
5.04/92 179 73,66 N.S.
6. C 1/93 181 74,48 N.S.
7.02/93 173 71,19 N.S.





Tabla II.- Participación en cada uno de los controles del primer periodo.
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31,14 1 <2”,3,4”’,5’ 26,14 1<2,3,4,5”’
45,96 2<3,4”’ 44,1 2<3,4”’
3.03/94 98,81 3>4”’ 98,71 3>-
[4.C4/94 81,29 4>5”’ 80,42 4>5”’
5. C 1/95 44,07
‘ji rl11. C1/94 (CE>
2. 02/94 <CE> 62,5 2<3’’,2>5”’ 15,62 2<3,4”’
3. 03/94 (CE) 95,35 3>4’,5”’ 94,74 3>5”’
4. C4/94 <CE> 77,78 4>5”’ 75,75 4>5”’
5. 01/95 (CE> 4,08 2,08
p < 0,01 ‘‘fi p <0,001




Lo más frecuente fue que el porcentaje de identificaciones correctas se
encontrase entre el 60% y el 70% <Figuras 2 y 3).
El acierto en la identificación del germen presente en la muestra fue menor
en el control C4/92 (21,79%>, en el cual se debía aislar e identificar dos cepas de
Escher/chia co/i morfológicamente similares, que sólo se diferenciaban en su patrón
de sensibilidad frente a antibióticos, y en el control C2/92 <46,53%> en el que la
muestra estaba constituida por una cepa de Corynebacter/um urea/yticum. Existía
significación estadística en la diferencia entre estos dos porcentajes <p<0,0O1>,
y entre cada uno de ellos y los porcentajes de identificaciones correctas en el resto
de los controles.
En el control 04/92 hubo un porcentaje importante (74,86%> de respuestas
en las que se comunicaba el aislamiento e identificación de una sola de las dos
cepas de E. coil <Tabla XV), y en el control 02/92 un 30,69% de los laboratorios
sólo discriminé el género bacteriano sin llegar a identificar la especie <Tabla X>.
El porcentaje global de aciertos cuando el microorganismo a identificar era
una bacteria gram negativa <66,59%> fue superior al porcentaje global de aciertos
en las muestras que contenían bacterias gram positivas (58,99%), con diferencia
estadísticamente significativa <p <0,01) (Figura 4>.
En todos los controles el porcentaje de hojas de respuesta en las cuales la
identificación fue correcta, y se realizó el estudio de sensibilidad frente a
antimicrobianos de la cepa aislada, fue superior al 93% (Figura 5>.
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Durante el segundo periodo (Enero 1994-Marzo 1995> los porcentajes de
participación se mantuvieron al mismo nivel que en los años anteriores (Figura
ibis); sin embargo, los porcentajes de aciertos fueron aún más variables ya que en
algunos envíos los microorganismos presentes en la muestra se suelen aislar con
menos frecuencia en los laboratorios o bien algunos de éstos no disponen de las
técnicas adecuadas para su aislamiento e identificación (bacterias anaerobias,
C/ostr/dium d¡ff/dlle>. En cambio, si tenemos en cuenta los porcentajes globales de
aciertos para cada control, sin diferenciar entre los dos grupos de centros, ni entre
muestras positivas y negativas, los porcentajes de aciertos fueron similares a los
del primer periodo de estudio.
Durante este periodo, los porcentajes de aciertos más bajos para las
muestras positivas, en hospitales, se obtuvieron en los controles C 1/94(26,14%>,
en el que la muestra contenía una cepa de Bacteroides fragiis y otra de Proteus
mit-ab/fis, 0 2/94 <44,1 %> en el que la identificación correspondía a Streptococcus
mitis y 0 1/95 (45,57%> en el cual la cepa era un C. diff/dlle y un 24,05% de los
laboratorios no disponía de la técnica adecuada para el aislamiento e identificación
de este microorganismo.
En cuanto a los centros de especialidades, los porcentajes de aciertos más
bajos en muestras positivas se obtuvieron en el control 0 2/94 (15,62%), en el que
un porcentaje considerable de hojas de respuesta (53,12%) comunicaban el
aislamiento de un estreptococo del grupo v/ridans sin especificar la especie, y en
el controle 1/95 (2,08%> en el que la muestra contenía una cepa de Campylobac-
ter jejuni.
En general, tanto en hospitales como en centros de especialidades el
porcentaje de aciertos en las muestras negativas era elevado.
Los cambios realizados durante este segundo periodo permitían comparar el
nivel de participación y aciertos entre los dos grupos de centros. En cuanto a la
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participación global, sólo existían diferencias estadisticamente significativas
<p <0,01> entre la participación entr el control C 1/94 (82,94%> y el control C 4/94
(73%), en el cual la participación es menor que en el resto de los controles de este
periodo, especialmente en los centros de especialidades (62,7%>. No existen
diferencias estadísticamente significativas entre los porcentajes de acierto, tanto
globales como en muestras positivas o negativas, entre estos dos grupos de
centros si tomamos todos los resultados de este periodo en conjunto.
Al comparar en cada control los porcentajes de aciertos globales entre
hospitales y centros de especialidades, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los controles C 1/94 y 0 1/95 (p<0,001>, pero las especies
bacterianas que debían aislar e identificar los Hospitales y los Centros de
Especialidades no eran las mismas (Tabla 1). También hubo diferencias estadística-
mente significativas entre los dos grupos de centros al comparar los porcenta¡es
de aciertos en muestras positivas, en los controles 0 1/94, C 2/94 y 0 1/95
<p<O,001), pero únicamente en el controlC 2/94 el microorganismo presente en
la muestra era el mismo para ambos grupos de laboratorios (Tabla 1).
A continuación se describen con más detalle los resultados obtenidos con
cada uno de los controles estudiados.
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Control 4/91
La muestra liofilizada, que contenía una cepa de Pseudomonas aeruginosa,
se envió a 243 laboratorios, de los cuales 179 <73,66%) remitieron la hoja de
respuesta. De todas las hojas de respuesta recibidas, en 163 <91,06%) constaba
el aislamiento e identificación de P. aerug¡nosa. En la tabla IV se desglosan los
resultados de la identificación del microorganismo presente en la muestra por los
laboratorios que participaron en este control.
Todos los laboratorios que habían realizado una identificación correcta del
microorganismo presente en la muestra, excepto uno, realizaron el antibiograma de
la cepa aislada <99,39%); la determinación de la CMI fue el método utilizado por
el 50,62% de los participantes, el 43,21 de los laboratorios empleó el método de
difusión en agar, y el 6,17% utilizó ambos métodos (Figura 6).
En la figura 7 se muestra la distribución de las marcas utilizadas para la
determinación de la sensibilidad a antibióticos mediante las dos técnicas <CMI y
difusión en agar); seis laboratorios <3,7%) no indican la marca utilizada.
En la figura 8 se muestra la distribución del número de antibióticos
ensayados por cada laboratorio en función del método empleado en la determina-
ción de la sensibilidad de la cepa de P. aeruginosa. El número medio de antibióticos
ensayados in viti-o en el antibiograma fue de 12,42; esta cifra ascendía a 13,49 en
los antibiogramas en los cuales se determinaba la CMI mediante sistemas
automatizados, siendo la diferencia entre ambas medias estadísticamente
significativa (p<0,01). Cuando el método utilizado en la realización del antibiogra-
ma era la difusión en agar, el número medio de antibióticos ensayados era menor
(11,21), con diferencias estadísticamente significativas tanto respecto a la media


















































































































0 10 20 30
Figura 7.
Resultados 91
Control de Calidad Externo
4191 PAE. N0 antibióticos según método
N0 de Laboratorios






























En las figuras 10-15 se muestra qué antimicrobianos fueron ensayados por
más de 5 laboratorios y con qué frecuencia, y en la tabla V se detallan los
resultados de sensibilidad obtenidos in viti-o. En algunos casos existieron
discrepancias entre los resultados obtenidos por distintos laboratorios, siendo las
más patentes en el caso de esta cepa de /‘. aerug/nosa las que aparecen en lo
referente a su sensibilidad frente a aztreonam (S = 24,32%; 1 = 37,84%; R = 37,84-
%> y a ceftazidima (S=25%; 1=20%; R=55%) <Figura 16).
Al desglosar los resultados obtenidos para estos dos antimicrobianos en dos
grupos, según el método utilizado para la realización del antibiograma, se
detectaron diferencias estadisticamente significativas (p<0,001) entre los
resultados frente a ceftazidima obtenidos por los laboratorios que realizaron el
antibiograma mediante CMI y los que utilizaron el método de difusión en placa
(Tabla VI).
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Tabla V.- C 4/91 PAE: Resultados in viti-o del antibiograma.
Resultados
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28 <20%> 77 <55%> Ceftazidima
CMI 6<7,2%> 18(21,7%> 59(71,1%) p < 0,001
Difusión 29 (41,4%> 10 (14,3%> 18 <25,7%)





La muestra liofilizada contenía una cepa de Morganella morganll y fue
enviada a los 243 laboratorios inscritos en el programa. En este control el
porcentaje de participación fue del 85,6% (208 laboratorios> y se recibieron 191
hojas de respuesta <91,83%> en las se aisló e identificó /vi. mo¿rgani/. En la tabla VII
se detallan los resultados de identificación recibidos.
En todas las hojas de respuesta en las que la identificación del microorganis-
mo era correcta se adjuntaban los resultados de la sensibilidad de la cepa de M.
morganll frente a distintos antimicrobianos. Excepto dos laboratorios, todos los
demás comunicaron el método utilizado en la realización del antibiograma: 95
laboratorios (49,74%) determinaron la CMI mediante sistemas automatizados, 89
<46,6%> realizaron el antibiograma mediante difusión en agar, y 5 <2.62%>
emplearon ambos métodos (Figura 17>.
En la figura 18 se detallan las marcas utilizadas en la realización del
antibiograma <en 4 hojas de respuesta este apartado estaba en blanco>.
En la figura 19 se muestra la distribución del número de antibióticos
ensayados in viti-o por cada laboratorio, según el método utilizado en la realización
del antibiograma. El número medio global de antibióticos ensayados fue de 13,52.
Esta media fue más elevada que la obtenida en los antibiogramas realizados
mediante difusión en placa (12,82) y menor que el número medio de antimicrobia-
nos ensayados en los antibiogramas en los que se determiné la CMI (14,21),
siendo ambas diferencias estadisticamente significativas <p <0,05>. La diferencia
entre el número medio de antibióticos ensayados cuando el método utilizado fue
la determinación de la CMI y el número medio ensayado mediante difusión en placa
tiene una significación estadística de p<O,OO1 <Figura 20).
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En las figuras 21-26 se muestra la frecuencia con que se ensayaron los
distintos antimicrobianos y en la tabla VIII los resultados de sensibilidad obtenidos
in viti-o. Las mayores discrepancias en los resultados de sensibilidad se obtienen
con los siguientes antibióticos <Figura 27>: Ampicilina/sulbactam, carbenicilina,
cefonicid, cefoxitina, cefuroxima, fosfomicina, nitrofurantoina, y sulfisoxazol.
Al desglosar los resultados del antibiograma según el método mediante el
cual se había llevado a cabo, el porcentaje global de errores en los resultados
obtenidos mediante CMI <12,17%> era mayor que el obtenido mediante difusión en
placa <6,21 %>, con diferencia estadisticamente significativa (p<O,OO1>. La
diferencia entre ambos métodos también fue estadisticamente significativa para los
resultados obtenidos frente a algunos de los antimicrobianos en los que las
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Tabla VIII.- C 1/92 MMO: Resultados in viti-o del antibiograma.
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ffi SensibleGlobal 39 (61,9%> Intermedio Resistente ¡_________________11(17,5%) Cefoxitina13 (20,6%)
CMI 26 <81,2%> 4 <12,5%> 2 (6,2%> p < 0,001
Difusión 12 (40%) 9 (30%> 9 <30%>
Global 10 (12,8%> 13 (16,7%> 55 (70,5%> Fosfomicina
CMI 8 <20%> 13 (32,5%) 19 (47,5%> p < 0,001
Difusión 2 (5,4%> 0 --- 35 (94,6%)
Global 30 (30,9%> 25 <25,8%> 42 (43,3%> Nitrofurant.
CMI 27 (43,5%> 23 (37,1%) 12 (19,4%) p < 0,001
Difusión 3 (8,8%) 2 (5,9%) 29 (85,3%>
Tabla IX.- Sensibilidad frente a Cefoxitina, Fosfomicina y Nitrofurantoina según
el método utilizado en la realización del antibiograma.
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Se enviaron muestras liofilizadas a 243 laboratorios, de los cuales 202
(83,13%> remitieron las hojas de respuesta. En la tabla X se detallan los resultados
del aislamiento y la identificación del microorganismo presente en la muestra;
Corynebacterium urea!yticum fue identificado por 94 laboratorios (46,53%) y en
62 hojas de respuesta <30,69%) se comunica la identificación de Corynebacterium
sp.
En cuanto a la realización de antibiograma, 88 laboratorios <93,62% de las
respuestas correctas) remiten resultados de sensibilidad frente a antimicrobianos
de la cepa aislada. El número de antibiogramas realizados mediante difusión en agar
<72> fue mayor que el de los realizados mediante la determinación de la CMI (9),
existiendo diferencia estadisticamente significativa (p <0,001>. Estos dos métodos
fueron realizados simultáneamente por 3 laboratorios y en 4 casos se desconoce
cuál fue el método empleado <Figura 28).
En la figura 29 se muestra cuáles fueron las marcas utilizadas para la
determinación de la sensibilidad frente a antimicrobianos de la cepa de C.
urealyticum presente en la muestra. En 15 hojas de respuesta <17,04%> no se
indicó la marca utilizada.
En la figura 30 se muestra la distribución del número de antibióticos
ensayados por cada laboratorio teniendo en cuenta el método utilizado en la
realización del antibiograma. El número medio de antibióticos ensayados in viti-o en
la muestra global fue de 12,74, sin que existieran diferencias estadisticamente
significativas cuando comparamos esta media con el número medio de antimicro-
bianos ensayados con cada uno de los dos métodos de realización del antibiograma




Corynebacterium urealyticum 94 (48,53%)
Corynebacterium sp. 62 (30,69%>
C. ureaiyt¡cum + otra bacteria 7 <3,46%)
Corynebacter¡um sp. + otra bac. 2 (0,99%)
Negativo 10 (4,95%>
Micrococcus sp. 5 <2,48%>
StaphyIoooccus epidermldis 5 (2,48%)
Staphylococcus coagulasa neg. 4 (1,98%)
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En las figuras 31-37 se detalla qué antimicrobianos fueron ensayados in viti-o
por más de 5 laboratorios y con qué frecuencia, y en la tabla Xl se muestran los
resultados de sensibilidad frente a antibióticos obtenidos. En los resultados
obtenidos con esta cepa de C. urealyticum frente a eritromicina <5=17,19%;
1=4,69%; R=78,12%), norfioxacina <5=77,78%; 1=5,55%; R=16,67%>, y
rifampicina (5=40,74%; 1=7,41%; R=51,85%) se detectaron las mayores
discrepancias entre los laboratorios participantes <Figura 38>.
El porcentaje global de errores cometidos en los resultados de los antibiogra-
mas realizados mediante CMI (20,75%) fue más elevado que el de los errores
obtenidos en los realizados mediante difusión en placa (8,98%>, siendo la
diferencia estadisticamente significativa <p <0,001). Sólo se detectaron diferencias
estadisticamente significativas con clindamicina, al desglosar los resultados
obtenidos con cada uno de los dos métodos, para los antimicrobianos en los que
se detectaban discrepancias en los resultados de sensibilidad recibidos de los
distintos laboratorios <Tabla XII).
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Tabla Xl.- C 2/92 CORURE: Resultados in viti-o del antibiograma.
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RlFAMPI Cl NAl Li Ñ
TETRACICLINA-jI4i 1~1
0 20 40 60 80 100 120
% Sensibilidad
E SENSIBLE EINTERMEDIO ERESISTENTE
Sensible Intermedio Resistente
Global 3 <6,8%) 2 <4,5%) 39 (88,6%) Clindamicina
CMI 2 <33,3%> 1 (16,7%) 3 (50%) p < 0,05
Difusión 1 (2,8%) 1 (2,8%> 34 <94,4%)








La muestra liofilizada contenía una cepa de 31,/ge/la flexneri, y fue enviada
a los 243 laboratorios adscritos, de los cuales 130 (53,50%) participaron en este
control. De todas las hojas de respuesta recibidas, un 67,69% <88 participantes>
identificaron correctamente tanto el género como la especie del microorganismo
presente en la muestra, y un 30% de los participantes identificaron el microorganis-
mo como Shigella sp. o como una especie perteneciente a dicho género distinta de
3. flexneri <Tabla XIII>.
Realizaron el estudio de sensibilidad frente a antimicrobianos de la cepa
aislada el 96,59% de los laboratorios (85> que identificaron correctamente la cepa:
realizaron la determinación de la CMI 39 laboratorios <45,88%>, la difusión en agar
fue el método empleado por 40 laboratorios (47,06%>, 2(2,35%> centros utilizaron
ambos métodos y se desconoce la respuesta en 4 casos (4,71%) (Figura 39>.
En la figura 40 se indican las marcas utilizadas para la realización del
antibiograma. En 10 hojas de respuesta no figuraba este dato.
En la figura 41 se muestra la distribución del número de antibióticos
ensayados in vitro por cada laboratorio en función del método utilizado para llevar
a cabo el antibiograma. El número medio global de antimicrobianos ensayados fue
de 10,79. Esta media es mayor que la obtenida teniendo en cuenta únicamente los
antibiogramas realizados mediante difusión en agar <9> y menor que el número
medio de antibióticos ensayados en la determinación de la CMI <13), siendo ambas
diferencias estadisticamente significativas <p <0,01>. La diferencia entre el número
medio de antibióticos ensayados en la determinación de la CMI y el número medio
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En las figuras 43-48 se muestra qué antimicrobianos fueron ensayados por
más de cinco laboratorios y con qué frecuencia, y en la tabla XIV se detallan los
resultados de sensibilidad obtenidos ir> viti-o. No se detectaron diferencias notorias
entre los resultados de sensibilidad obtenidos por los distintos laboratorios para
ninguna sustancia antimicrobiana, ni entre los resultados obtenidos mediante los
distintos métodos de realización del antibiograma (CMI y difusión en placa).






























































































Tabla XIV.- C 3/92 SFL: Resultados in viti-o del antibiograma.
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En la muestra correspondiente al cuarto control de 1992 se incluyeron dos
cepas de Eschei-ichia coil morfológicamente similares, que tenían dos perfiles
diferentes de sensibilidad a antimicrobianos, ya que una de las cepas era sensible
a todos los antibióticos ensayados habitualmente para esta especie, y sin embargo,
la otra cepa era resistente a algunos de ellos.
El número de laboratoriosparticipantes en este control fue de 179 (73,66%),
y únicamente 39 laboratorios (21,79%) aislaron e identificaron las dos cepas de
E. coil presentes en la muestra, mientras que 134 laboratorios (74,86%)
identificaron sólo una de las dos cepas (Tabla XV).
Un participante que envió como resultado el aislamiento de las dos cepas de
E. colino incluyó datos referentes a la realización del antibiograma ni los resultados
obtenidos en el mismo. De los 38 laboratorios restantes, 28 <73,68%) determina-
ron la CMI y 9 (23,68%> utilizaron el método de difusión en agar, existiendo
diferencia estadisticamente significativa (p<0,001) entre ambos porcentajes. En
una hoja de respuesta no se indicó el método utilizado (Figura 49).
En la figura 50 se muestran las marcas utilizadas en la realización del
antibiograma, y en la figura 51 se indica la distribución del número de antibióticos
ensayados ir> viti-o en función del método utilizado para determinar la sensibilidad
del microorganismo.
El número medio global de antibióticos ensayados en el antibiograma fue de
13,42, media muy similar a las obtenidas para cada uno de los dos métodos
utilizados: 13,46 antibióticos cuando el antibiograma se realizó mediante la






2 Cepas de E. cali
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En las figuras 52-56 se muestran los antibióticos queso ensayaron y en qué
proporción lo fueron. En la tabla XVI se detallan los resultados de la sensibilidad de
la cepa más resistente. Todos los participantes coincidieron en que la cepa más
sensible lo era a todos los antimicrobianos ensayados, mientras que en el caso de
la cepa más resistente se detectaron discrepancias en la sensibilidad obtenida por
distintos laboratorios, frente a amoxicilina/clavulánico, cefalotina, mezlocilina,
netilmicina, piperacilina, SXT y ticarcilina <Figura 57>.
No se detectaron diferencias estadísticamente significativas entre los
resultados de sensibilidad obtenidos por los dos métodos utilizados en la realización
del antibiograma, tanto para los porcentajes globales de error, como para cada uno
de los antimicrobianos en los que existían discrepancias.
Control de Calidad Externo




«11117. . X7.. 78,95- ¿777
60 —
40 - ... ... 18,4
20 -




Control de Calidad Externo











Control de Calidad Externo














Control de Calidad Externo










Control de Calidad Externo









CfI Cz Cx Cu Cftax Cftz Cfrx
Antlbl6tlcos
FIgura 56
































































































































De los 243 envíos realizados se recibieron un total de 181 hojas de
respuesta (74,48%>, y de éstas, 109 (60,22%> aislaron e identificaron el
microorganismo presente en la muestra como Rhodococcusequiy 7 (3,87%> sólo
identificaron el género (Tabla XVII>.
De las 109 hojas de respuesta en las que la identificación era correcta, el
96,33% (105) incluía resultados del antibiograma. La determinación de la CMI fue
el método empleado por 21 laboratorios (20%) y 79 <75,24%> utilizaron el método
de difusión en agar, existiendo diferencias estadísticamente significativas
(p<O,OO1) entre ambos porcentajes. En una hoja de respuesta no se especificaba
el método utilizado y 4 laboratorios (3,81 %> utilizan los dos métodos simultánea-
mente <Figura 58>.
En la figura 59 se muestran las marcas comerciales utilizadas por los
distintos laboratorios para llevar a cabo el antibiograma.
En la figura 60 aparece la distribución del número de antibióticos ensayados
por cada laboratorio en función del método utilizado. El número medio global de
antimicrobianos ensayados ir> viti-o fue de 11,59, cifra similar a la media obtenida
cuando sólo se consideran los antibiogramas realizados mediante difusión en agar
(11,14), y por tanto, no existen diferencias estadísticamente significativas entre
ambas medias. El número medio de antibióticos ensayados en la determinación de
la CMI <13,52> es superior a las dos medias anteriores, existiendo diferencias









































































Porcentaje Número de Laboratorios
Figura 58
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En las figuras 62-66 se detallan los antibióticos que fueron ensayados frente
a la cepa de R. equí y la frecuencia con que fueron utilizados por los laboratorios
que enviaron una identificación correcta. La sensibilidad del microorganismo
presente en la muestra frente a los antibióticos ensayados in viti-o se detalla en la
tabla XVIII.
En este control se detectaron discrepancias entre los resultados de los
distintos laboratorios frente a amoxiciflna/clavulánico, ampicilina, cefoxitiria,
cefotaxima, ceftriaxona, cefuroxima, clindamicina, oxacilina, SXT, tetraciclina, y
tobramicina (Figura 67>, es decir, los resultados no concordaron en la mitad
aproximadamente de los antibióticos que fueron ensayados frente a esta cepa de
R. equl.
No se detectó diferencia estadisticamente significativa entre los porcentajes
de error cometidos en los antibiogramas realizados mediante CMI y mediante
difusión en placa. Sin embargo, si se detectaron algunas diferencias estadística-
mente significativas cuando se desglosaron los resultados obtenidos por los dos
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Tabla XVIII.- C 1/93 RHE: Resultados ir> viti-o del antibiograma.
Ji
Resultados 142
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Global 4 <22,2%) 0 --- 14 <77,8%> Oxacilina
CMI 4 (57,1%> 0 --- 3 (42,8%) p < 0,05
Difusión O O —- 11<100%)
Global 50 <63,3%> 5 (6,33%) 24 (30,4%> SXT
CMI 20(90,9%) 0 --- 2<9,1%> p < 0,001
Difusión 29 (51,8%> 5 (8,9%> 22 <39,3%>





La muestra liofilizada, que contenía una cepa de Enterococcus faecium, fue
enviada a los 243 laboratorios inscritos en el programa. De éstos, 173 <71,19%)
enviaron la hoja de respuesta cumplimentada, y 125 (72,25%) identificaron
correctamente el microorganismo presente en la muestra. En la tabla XX se detallan
los resultados de identificación recibidos.
Todas las hojas de respuesta en las cuales la identificación del microorganis-
mo era correcta, remitían los resultados del estudio de sensibilidad a antimicrobia-
nos de la cepa de E. faecíum que habían aislado. En cuanto al método utilizado
para llevar a cabo el antibiograma, 73 laboratorios (58,4%> determinaron la CMI
y 35 <28%) emplearon el método de difusión en agar, siendo la diferencia entre
ambos porcentajes estadísticamente significativa (p<O,O01>; los dos métodos
fueron utilizados por 14 laboratorios <11,2%) y 3 (2,4%) no especificaron el
método empleado <Figura 68>.
En la figura 69 se muestran las marcas comerciales utilizadas para realizar
los antibiogramas. En 7 hojas de respuesta no se cumplimentó este apartado.
En la figura 70 se muestra la distribución del número de antibióticos
ensayados ir> viti-o por cada laboratorio en función del método empleado para la
determinación de la sensibilidad de la cepa de E. faecium. El número medio global
de antibióticos ensayados fue de 12,3, cifra que es similar a la obtenida cuando
sólo se consideran los antibiogramas en los que se determina la CMI <12,72>, y
mayor, con diferencia estadísticamente significativa (p<0,05>, que el número
medio de antibióticos ensayados por el método de difusión en agar <11,33>. La
significación estadística de la diferencia entre el número medio de antibióticos
ensayados en la determinación de la CMI y los ensayados mediante difusión en








































































































































Porcentaje Número de Laboratorios
Figura 68
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En las figuras 72-77 se muestra cuáles fueron los antimicrobianos ensayados
por más de cinco laboratorios y cuántos centros estudiaron cada uno de ellos. En
la tabla XXI se detallan los resultados de la sensibilidad de la cepa in viti-o frente
a todos los antimicrobianos ensayados. Las principales discrepancias en los
resultados de la sensibilidad del microorganismo a estudiar aparecieron con
amoxicilina/clavulánico, ciprofloxacina, cloranfenicol, fosfomicina, gentamicina y
gentamicina-500, imipenem, norfloxacina, ofloxacina, rifampicina y SXT, lo que
supone aproximadamente la tercera parte de los antibióticos ensayados <Figura 78).
El porcentaje global de errores en los antibiogramas realizados mediante CMI
(17,8%) fue menor, con diferencia estadísticamente significativa <p<0,0O1), que
el porcentaje de errores cometidos en los antibiogramas realizados mediante difu-
sión en placa (74,9%). De entre los antimicrobianos en los que se detectaron
discrepancias, existían diferencias estadísticamente significativas entre los resul-
tados obtenidos mediante CMI y mediante difusión en placa, para los siguientes
antimicrobianos: amoxicilina/clavulánico, gentamicina-500 y SXT <Tabla XXII).
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Tabla XXI.- C 2/93 SFE: Resultados ir> viti-o del antibiograma.
Resultados
Sensible Intermedio Resistente ¡________________
47<69,1%> Amoxi/ClavGlobal 6(8,8%> 15 (22,1%)
CMI 4(9,1%> 13(29,5%> 27 (61,4%) p < 0,05
Difusión 2 <8,7%) 2 (8,7%> 19 <82,6%>
Global 30<85,7%> 4<11,4%> 1(2,9%) Genta-500
CMI 29 (93,5%> 2 (6,5%) 0 --- p < 0,01
Difusión 1 (25%) 2 <50%) 1 <25%)
Global 57 (66,3%> 2 (2,3%> 27 <31,4%> SXT
CMI 45 <83,3%> 2 <3,7%) 7 (13%> p c 0,001
Difusión 11(37,9%) 0 --- 18(62,1%)
Tabla XXII.- Sensibilidad frente a amoxicilina/clavulánico, gentamicina-500
y SXT según el método empleado en la realización del antibio-
grama.
Control 3/93
La muestra liofilizada que se envió a los distintos laboratorios contenía una
cepa de Aei-amor>as hydi-ophi/a. En este control participaron 184 laboratorios
<75,72%), de los cuales 105 (57,06%> identificaroncorrectamente el microorganis-
mo y 15 <8,15%> lo identificaron como Aeromonas sp. o Aei-omonas caviae. En la






















































































La mayor parte de los laboratorios que identificaron correctamente el
microorganismo <97,14%) realizó antibiograma, y la distribución del método
empleado para su realización fue: 61 laboratorios (59,8%> determinaron la CMI, 35
laboratorios (34,31%> realizaron difusión en agar <p<0,OOl’I, ambos métodos
fueron utilizados por 2 laboratorios (1,96%>, y 4 laboratorios (3,92%> no
especificaron el método empleado (Figura 79>.
En la figura 80 aparecen las marcas comerciales utilizadas para estudiar la
sensibilidad frente a antimicrobianos de la cepa de A. hydi-ophila.
En la figura 81 se muestra la distribución del número de antibióticos
ensayados ir> viti-o por cada laboratorio en función del método utilizado para realizar
el antibiograma. El número medio global de antibióticos ensayados fue de 11,56.
Esta media es menor que la obtenida en los antibiogramas en los que se determinó
la CMI (12,06>, sin que existan diferencias estad[sticamente significativas, y mayor
que la obtenida cuando el método empleado es la difusión en agar (10,35>, siendo
esta diferencia estadísticamente significativa <p<0,05>. La diferencia entre el
número medio de antibióticos ensayados por CMI y mediante difusión en agar es
estadisticamente significativa (p <0,01> (Figura 82>.
En las figuras 83-87 se muestra qué antibióticos fueron ensayados y cuántos
laboratorios los utilizaron en el estudio de la sensibilidad de la cepa de A.
h ydi-ophila.
En la tabla XXIV se detallan los resultados de la sensibilidad del microorga-
nismo frente a cada uno de los antibióticos ensayados. El número de antibióticos
en los que se detectaron discrepancias entre los resultados enviados por los
distintos laboratorios no es muy elevado. Las diferencias más importantes se
produjeronal ensayar amoxicilina/clavulánico, cefotaxima, ceftazidima, ceifriaxona,
imipenem y ticarcilina (Figura 88).
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Tabla XXIV.- C 3/93 AHí : Resultados ir> viti-o del antibiograma.
Resultados 161
El porcentaje global de errores cometidos al realizar el antibiograma mediante
CMI <11,13%) fue más elevado, con diferencia estadísticamente significativa
(p<O,001), que el porcentaje de error al utilizar el método de difusión en placa
<3,9%>. Sólo existían diferencias estadisticamente significativas <p<0,OO1), para
los dos métodos de realización del antibiograma, entre los resultados de sensibili-
dad obtenidos frente a imipenem (Tabla XXV>.
Sensible Intermedio Resistente
Global 24 <57,1%> 0 --- 18 (42,8%>
CMI 10 (35,7%) 0 --- 18 <64,3%)
Difusión 12 (100%) 0 --- O
Tabla XXV.- Sensibilidad frente a lmipenem según el método utilizado en el
antibiograma.
Control 4/93
Se enviaron muestras a un total de 239 laboratorios y se recibieron 179
hojas de respuesta. De estas 179 hojas de respuesta, identificaron correctamente
el microorganismo <Staphylococcus saprophyticus) 158 (88,27%>, y 17 < 9,5%)
identificaron correctamente el género pero no la especie. Los resultados de la
identificación se muestran en la tabla XXVI.
Resultados
MICROORGANISMO NUMERO PORCENTAJE
S. sepi-ophyticus 158 88,27%
3. coagulasa (~¿> 7 3,91 %
3. epidermidis 6 3,35%
3. aureus 3 1,68%
3. wai-neiri 1 0,56%
No computable 4 2,23%
Tabla XXVI.- C 4/93. Resultados de la identificación.
Se probaron un total de 58 antibióticos diferentes y la mayoría de los
laboratorios ensayaron entre 11 y 15 antibióticos (Figura 89).
Ochenta y seis (49,14%> laboratorios utilizaron el método de la C.M.l. para
la determinación de la susceptibilidad del microorganismo, y 83 <47,42%> utilizaron
la difusión en agar. Tres laboratorios utilizaron ambos métodos y otros 3 no
reseñaban el tipo de método utilizado. (Figura 90>. Las marcas más utilizadas en
ambos métodos se muestran en la Figura 91. En la tabla XXVII se muestran los








































































































































































































Tabla XXVil.- C 4/93. Resultados de la sensibilidad de la cepa in vitro.
Resultados 166
Control C 1/94 <20 Periodo>
Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriológico un
total de 252 muestras liofilizadas (200 a hospitales y 52 a centros de especialida-




Se enviaron un total de 200 muestras a hospitales (182 positivas y 18
negativas> y se recibieron 167 (83,5%> hojas de respuesta.
Las 182 muestras positivas enviadas a hospitales contenían un liofilizado de
una suspensión de dos microorganismos: Pi-oteas misrabilís y Bactei-oides fragilis.
Recibimos 153 informes correspondientes a muestras positivas de los cuales 40
<26,1 %> identificaron correctamente en género y especie los dos microorganismos
enviados. En la tabla XX VIII se muestran los resultados de identificación recibidos.
Un total de 151 (98,7%> laboratorios identificaron correctamente el
microorganismo 1 como P. mirabiis y todos ellos realizaron antibiograma. Se
ensayaron una media de 10,32 antibióticos <Figura 92). Un total de 96 laboratorios
realizaron el antibiograma mediante determinación de la CMI, 52 utilizaran difusión
en agar y 3 utilizaron ambos métodos. Las marcas comerciales mas frecuentemente
utilizadas fueron Micrascan (47> para realización de CMI y Oxoid (18> para difusión
en agar. En la tabla XXIX se muestran los resultados de los antibiogramas recibidos
en respuestas correctas, tanto de hospitales como de centros de especialidades.
Un total de 47 (30,7%> laboratorios identificaron correctamente en género
el microorganismo 2, pero sólo 40 (26,1%) identificaron correctamente el género
y la especie como Bacte1roides fragiis. De estos 47 laboratorios, realizaron antibio-
grama un total de 31 (65,9%) (12 utilizaron CMI y 19 difusión en agar). Las
Resultados 167
marcas comerciales más utilizadas fueron Sensititre (4> para la realización de CMI
y BBL <5) para la difusión en agar. La media de antibióticos ensayados fue de 7,44
<Figura 92). En la tabla XXX se muestran los resultados de los antibiogramas recibi-
dos.
Se enviaron un total de 18 muestras negativas y se recibieron 14 informes,
de los cuales 12 contestaban correctamente que la muestra era estéril y los dos
restantes indicaban el crecimiento de algún microorganismo.
Centros de especialidades
:
Se enviaron un total de 52 muestras a centros de especialidades (45
positivas y 7 negativas> y se recibieron 42 (80,7%> hojas de respuesta.
Las 45 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenían
un liofilizado de una suspensión de Pi-oteus mi-ab/fis. Recibimos 36 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 33 (91,6%> identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado (Tabla XXXI>. Los
36 laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo realizaron
antibiograma pero sólo 33 indican el método empleado (CMI: 18 y difusión: 15>.
Las marcas comerciales mas utilizadas fueron Microscan <6) y Pasco (5) para la
realización de CMI y Difco (5> para la difusión en agar. La media de antibióticos
ensayados fue de 11,53 (Figura 93>.
Se enviaron un total de 7 muestras negativas y se recibieron 6 informes, de
los cuales 5 contestaban correctamente que la muestra era estéril y en el caso
restante se indicaba el crecimiento de algún microorganismo.
Resultados
Microorganismos HOSPITALES
P. mi-ab/lis + 8. fragifis 40 (26,14%>
P. mítrabiis + Bactei-oides sp 5 <3,27%>
P. mirabilis + 8. melar>ínogens’cus 1 (0,65%>
P. mi-ab/lis + B. distasonis 1 (0,65%>
P. mii-abilis + 3. vi-idans 13 (8,5%>
P. mfrabilis + 3. sanguis 4 (2,61 %>
P. mh’abills + 3. mitis 2 <1,3%)
P. mkabi/is + Streptococcussp 2<1,3%)
P. mfrabilis + L monocytogenes . 1 <6,54%>
P. mfrabills + P. mí-ab/lis 1 (6,54%>
P. mñ’abilis 81 (52,94%>
Proteus sp 1 (6,54%>
Er>teá’ococcus faecalis 1 (6,54%)
Tabla XXVIII. C 1/94. Resultados de la identificación en hospitales.
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sensible Intermedio Resistente Total
Ajuicacina 89 (96,74%) 3 (3,26%) 92
Anoxi. 1 <8,33%) 11 (91,67%) 12
Ainox/Clav 136 (99,27%) 1 (0,73%) 137
Anpicil. 6 (3,66%> 3 <1,83%) 155 <94,51%) 164
Ampi/Sulb 26 <100%) 26
Aztreonam 70 (100%) 70
Cefalot. 64 (94,12%> 2 <2,94%) 2 (2,94%) 68
Cefazol. 89 ~ 3 (3,22%) 1 (1,08%) 93
Cefonicid 16 (100%> 16
Cefoxit. 86 (98,85%> 1 <1,15%) 87
Cefotax. 109 (100%> 109
Ceftaz. 28 (100%> 28
Ceftriax. 41 (100%> 41
Cefurox. 60 (100%> ——— 60
Ciprof. 139 (99,28%) 1 (0,72%) 140
Cloranf. 18 (100%) 18
Fosfom. 39 (95,12%) 2 (4,88%) 41
Gentatrí. 170 (98,84%) 2 (1,16%) 172
Imipenen 55 <83,33%) 7 (10,61%> 4 (6,06%) 66
Mezloc. 14 (82,35%) 1 (~,~%> 2 (11,75%) 17
Ofloxac. 17 <100%> 17
Piperac. 50 <67,57%) 3 (4,05%> 21 <28,38%> 74
SXT 10 <6,95%) 134 (93,05%> 144
Tetrac. 1 (3,57%) 27 (96,43%) 28
Ticarc. 23 <67,65%) 8 (23,53%> 3 (8,82%) 34
Tobrain. 91 (96,81%) 1 (1,06%> 2 <2,13%) 94
Tabla XXIX.- C 1/94 PMI Resultados ir> viti-o del antibiograma (hospitales
y centros de especialidades).
170
Resultados
Antibiótico sensible Intermedio Resistente M~
Ainoxi/Clav. 19 <100%> 19
Anxpicil. 2 (22,22%> ——— 7 (77,78%> 9
Cefoxit. 25 (86,21%) 1 (3,45%> 3 (10,34%> 29
Cefotax. 2 (28,57%) 1 (14,25%) 4 (57,14%) 7
Cundan. 1 (~%> 24 <96%) 25
Cloranf. 17 (94,44%> 1 <5,55%) 18
Imipenen 18 (100%> 18
Metroni. 28 (93,~~%> 2 (6,67%> 30
Penici. 1 (4,5~%> 21 (95,45%> 22
Piperac. 20 (90,91%) 1 <4,54%> 1 (4,54%) 22
Tetrac. 1 (20%) 4 (80%) =
=
Tabla XXX.- BFR. Resultados in viti-o del antibiograma.
Microorganismos CENTROS
P. mi-ab/lis 33 (91,66%>
Proteus sp 1 (2,78%)
P. stuarti/ ‘1 <2,78%)
Enterobacrer sp 1(2,78%)




Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriológico un
total de 251 muestras liofilizadas (200 a hospitales y 51 a centros de especialida-
des>. De éstas, 25 correspondían a controles negativos y el resto a controles
positivos.
Se enviaron un total de 200 muestras a hospitales (184 positivas y 16
negativas> y se recibieron 161 (80,5%> hojas de respuesta.
Las 184 muestras positivas enviadas a hospitales contenían un liofilizado de
una suspensión de St¿’-eptococcus mitis. Recibimos 152 informes correspondientes
a muestras positivas, de los cuales 67 <44%> identificaron correctamente en género
y especie el microorganismo enviado y 56 <36,8%> identificaron el microorganismo
como Sti-eptococcus grupo vfrídans sin identificar la especie. En la tabla XXXII se
muestran los resultados de identificación recibidos.
Los 123 (80,4%> laboratorios que identificaron el microorganismo como .9.
mit/so como Sti-eptococcus grupo viñdans ensayaron una media de 9,24 antibióti-
cos <Figura 94>. Un total de 55 laboratorios realizaron el antibiograma mediante
determinación de la CMI, 52 utilizaron difusión en agar y 11 utilizaron ambos
métodos. Las marcas comerciales mas frecuentemente utilizadas fueron Microscan
<25> para realización de CMI y BBL (15> para difusión en agar. En la tabla XXXIII
se muestran los resultados de los antibiogramas recibidos.
Se enviaron un total de 16 muestras negativas y se recibieron 9 informes,
de los cuales 7 contestaban correctamente que la muestra era estéril y los dos




Se enviaron un total de 51 muestras a centros de especialidades (42
positivas y 9 negativas) y se recibieron 38 (74,5%) hojas de respuesta.
Las 42 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenían
un liofilizado de una suspensión de St~”eptococcus mitís. Recibimos 32 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 5 (15,6%> identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado, 17 (53,1 %) identifi-
can el microorganismo como Streptococcus grupo vii-ídans sin indicar la especie,
y 2 <6,2%> indicaron flora no patógena (Tabla XXXIV). De los 22 laboratorios que
identificaron el microorganismocomo 3. mitis o como St¿”eptococcus grupo viddans
17 realizaron antibiograma <CMI: 8, difusión: 7 y ambos métodos: 2>. Las marcas
comerciales más utilizadas fueron Pasco (4> para la realización de CMI y BBL (3>
para la difusión en agar. La media de antibióticos ensayados fue de 9,26 <Figura
95>.
Se enviaron un total de 9 muestras negativas y se recibieron 8 informes, de
los cuales 3 contestaban correctamente que la muestra era estéril y los 5 restantes
indicaban el crecimiento de algún microorganismo.
Resultados
Microorganismos HOSPITALES
Stieptococcus mitis 67 (44,1%>
St¿reptococcus grupo vfridar>s 56 (36,84%)
Sfreptococcus sanguis 16(10,53%)
Streptococcus sailvaflus 4 (2,63%>
Streptococcus sp. 4 (2,63%)
Stireptococcus /nt&medíus 1 (0,66%>
Streptococcus grupo G 1 (0,66%)
Staphylococcus warnen 1 (0,66%>
Er>tei-ococcus faecalis 1 (0,66%>
Er>te,-ococcus faecium 1 (0,66%)
Tabla XXXII.- 0 2/94. Resultados de la identificación en hospitales.
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Flora no patógena 2 (6,25%>
St¿reptococcus sanguis 1 (3,12%>
St¿reptococcus ír>tei-medius 1 (3,12%>
Staphylococcusaurnus 1 (3,12%>
Haemophilus sp. 1(3,12%>





Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriológico un
total de 263 muestras liofilizadas (204 a hospitales y 59 a centros de especialida-




Se enviaron un total de 204 muestras a hospitales <187 positivas y 1 7
negativas> y se recibieron 168 (82,3%> hojas de resultado.
Las 187 muestras positivas enviadas a hospitales contenían un liofilizado de
una suspensión de Yei-sinia enterocoiltica. Recibimos 155 informes correspondien-
tes a muestras positivas de los cuales 153 (98,7%> identificaron correctamente en
género y especie el microorganismo enviado, 1 <0,6%> laboratorio indica que no
procesa coprocultivos y lo envía a un laboratorio de referencia y 1 <0,6%> indica
que la muestra es estéril. En la tabla XXXV se muestran los resultados de identifi-
cación recibidos.
Un total de ‘149 de los 153 laboratorios que identificaron correctamente el
microorganismo como Y. ente¿roco//tíca ensayaron una media de 8,6 antibióticos
(figura 96). Un total de 82 laboratorios realizaron el antibiograma mediante
determinación de la CMI, 63 utilizaron difusión en agar y 4 utilizaron ambos
métodos. Las marcas comerciales más frecuentemente utilizadas fueron Microscan
(42> para realización de CMI y OXOID (22> para difusión en agar. En la tabla XXXVI
se muestran los resultados de los antibiogramas recibidos.
Se enviaron un total de 17 muestras negativas y se recibieron 13 (76,5%>




Se enviaron un total de 59 muestras a centros de especialidades <51
positivas y 8 negativas> y se recibieron 43 (72,9%) hojas de resultado.
Las 51 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenían
un liofilizado de una suspensión de Yei-sínía er>tei-ocolltica. Recibimos 38 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 36 <94,7%> identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado (Tabla XXXVI). De
los 36 laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo 33 realizaron
antibiograma <CMI: 18, difusión: 1 5). Las marcas comerciales más utilizadas fueron
Pasco (7> para la realización de CMI y DIFCO <5> para la difusión en agar. La media
de antibióticos ensayados fue de 9,2 (Figura 97).
Se enviaron un total de 8 muestras negativas y se recibieron 5 <62,5%>
informes que contestaban correctamente que la muestra era estéril.
Resultados
Microorganismos HOSPITALES
Yers/nia er>terocolitíca 153 <98,7%>
Laboratorio de referencia 1 (6,45%)
No crecimiento 1 (6,45%>
Tabla XXXV.- C 3/94. Resultados de la identificación en los hospitales.
Microorganismos CENTROS
Yarsinia enterocolitica 36 (94,74%>
Salmonella typhi 1 (2,63%>
Laboratorio referencia 1 (2,63%>
Tabla XXXVII.- C 3/94. Resultados de
especialidades.
la identificación en los centros de
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Número de Antibióticos Ensayados
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y centros de especialidades.
Resultados 183
Control C 4/94
Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriológico un
total de 263 muestras liofilizadas (204 a hospitales y 59 a centros de especialida-
des). De éstas, 25 correspondían a controles negativos y el resto correspondían a
controles positivos.
Se enviaron muestras supuestamente procedentes de un urocultivo. Se
enviaron un total de 204 muestras a hospitales (187 positivas y 17 negativas> y
se recibieron 155 <75,9%> hojas de respuesta.
Las 187 muestras positivas enviadas a hospitales contenían un liofilizado de
una suspensión de Ser¿ratia marcescer>s. Recibimos 143 informes correspondientes
a muestras positivas, de los cuales 11 5 (80,4%> identificaron correctamente en
género y especie el microorganismo enviado. En la tabla XXXVIII se muestran los
resultados de identificación recibidos.
Los laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo como
Seaatia marnescens ensayaron una media de 12 antibióticos (Figura 98). Un total
de 66 laboratorios realizaron el antibiograma mediante determinación de la CMI, 44
utilizaron difusión en agar y 5 utilizaron ambos métodos. Las marcas comerciales
más frecuentemente utilizadas fueron Microscan (31) para realización de CMI y
OXOID <14> para difusión en agar. En la tabla XXXIX se muestran los resultados
de los antibiogramas recibidos.
Se enviaron un total de 17 muestras negativas y se recibieron 11 (64,7%>
informes que contestaban correctamente que la muestra era estéril y uno <5,8%>
que indicaba el crecimiento de algún microorganismo.
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Centros de especialidades
Se enviaron un total de 59 muestras a centros de especialidades <51
positivas y 8 negativas> y se recibieron 37 (62,7%> hojas de resultado.
Las 51 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenían
un liofilizado de una suspensión de Sen-atia marcescens. Recibimos 33 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 25 <75,7%) identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado (Tabla XXXX). De
los 25 laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo 18 realizaron
antibiograma mediante CMI y 15 por difusión en agar. Las marcas comerciales más
utilizadas fueron Pasco (5) y Vitek <5) para la realización de CMI y BBL (3) para la
difusión en agar. La media de antibióticos ensayados fue de 11,8 (Figura 99).
Se enviaron un total de 8 muestras negativas y se recibieron 3 <37,5%>
informes que contestaban correctamente que la muestra era estéril y uno que
indicaba el crecimiento de algún microorganismo.
Resultados
Microorganismos HOSPITALES
Serrat/a ma,rescens 115 <80,42%>
Sen-atia líquefaciens 18(12,59%)
Serrat/a sp 5 (3,5%>
Pseudomonas sp 1 (0,7%)
Klebsiella ,tír>osclei-omatis 1 (0,7%>
Fíavobacteríum sp 1(0,7%>
Escheflchia colí 1<0,7%>
Er>t&obacte,- cloacae 1 (0,7%)
Tabla XXXVIII.- C 4/94. Resultados de la identificación en hospitales.
[Microorganismos CENTROS
Ser¿rat¡a marcescer>s 25 (75,76%>
Sen-atia sp 2 <6,06%>
Sen-atía liquefac/er>s 1 (3,03%)
Salmonella sp 1 (3,03%)
Klebsíella sp 1 (3,03%>
Ente¿robacte,- sp 1 <3,03%>
Escheflchía coil 1 <3,03%)
Acromonas sp 1 (3,03%>
Tabla XXXX.- Resultados de la identificación en los centros de especialidades.
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Número de Antibióticos Ensayados
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Antibiótico Sensible Intermedio Resistente Total
Amicacina 79 (94,05%) 1 <1,19%> 3 (3,57%) 84
Aiuoxi/Clav. 16 (32,65%) 33 <67,35%> 49
Ampicilina 14 (11,57%) 107 <88,43%> 121
Ampi/Sulb. 2 (13,33%> 13 (86,67%> 15
Aztreonam 59 <85,39%> 2 <3,03%) 5 (7,57%> 66
Cefalotina 7 (13,21%) 1 <1,89%> 45 (84,9%> 53
Cefazolina 8 (14,82%) 46 (85,18%> 54
Cefoxitina 4 (9,76%> 37 <90,24%> 41
Cefotaxima 88 (92,63%> 3 (3,16%) 4 (4,21%) 95
Ceftazidima 31 <86,11%> 2 (5,55%) 3 (8,33%> 36
Ceftriaxona 41 (91,35%> 1 <2,32%) 1 (2,32%) 43
Ceturoxima 6 (9,23%) 59 ~ 65
Ciproflox. 66 (60%) 20 (18,18%) 24 (21,82%> 110
Fosfomicina 10 <22,73%> 3 (6,82%> 31 <~~,45%> 44
Gentamiciria 122 (94,57%> 1 (0,77%) 6 (4,65%) 129
Imipenem 49 (96,08%> 2 (3,92%> 51
Nitrofur. 11 (20,75%> 3 <5,66%) 39 (73,58%> 53
Norflox. 47 (47,47%) 23 <23,23%> 29 (29,29%) 99
Ofloxacina 10 (58,82%) 5 <29,41%> 2 (11,76%) 17
Pipemldico 9 (29,45%) 35 (79,54%) 44

















Tobramicina 36 (47,37%) 5 (6,58%) 35 (46,05%) 76





Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriológico un
total de 260 muestras liofilizadas (202 a hospitales y 58 a centros de especialida-
des). De estas 260 muestras, 20 correspondían a controles negativos y el resto
correspondían a controles positivos.
HOSPITALES
:
Se enviaron un total de 202 muestras a hospitales (183 positivas y 19
negativas> y se recibieron 177 <87,6%> hojas de resultado.
Las 183 muestras positivas enviadas a hospitales contenían un liofilizado de
una suspensión de heces en las que se habla detectado la presencia de Clostrídium
difflcile productor de toxina. Recibimos 158 informes correspondientes a muestras
positivas, de ellos 38 (24%> indican que no disponen de las técnicas adecuadas
para la detección de este microorganismo y enviarían la muestra a un laboratorio
de referencia. Un total de seis centros (3,8%) disponen de técnicas apropiadas para
su detección pero obtienen resultados negativos (dos realizan detección de toxina,
dos cultivo, uno detección de antígeno, y uno cultivo y detección de antígeno>.
En la tabla XXXXI se muestran los resultados de los 72 (45,6%> laboratorios
que determinaron la presencia de Clost¿”/dium diffidlle mediante diferentes técnicas.
Un total de 42 (26,6%> laboratorios indican la presencia de flora no
patógena, ausencia de flora, o presencia de algún microorganismo (Ent&ococcus
faecalis, Er>te~robacte,’ cloacae, Serrat/a marcescens o estreptococo del grupo D>,
y no realizan detección de Clostridíum difficile ni indican que enviarían la muestra
a un laboratorio de referencia.
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Un total de dos laboratorios realizan cultivo celular para demostrar el efecto
citopático de la toxina B producida por Clostñd/um d/fficíle y ambos obtienen un
resultado positivo.
De los 29 laboratorios que aislaron el microorganismo mediante cultivo en
medios selectivos, 11 (37,9%> realizaron antibiograma <dos mediante CMI, ocho
difusión en agar y uno ambos métodos). En la tabla XXXXII se muestran los
resultados de los antibiogramas recibidos.
Se enviaron un total de 19 muestras negativas y se recibieron 19 <100%>
informes. De ellos, seis realizan alguna técnica para la detección de C. díffícile con
resultado negativo, tres enviarían la muestra a un laboratorio de referencia y 10
indican que no obtienen crecimiento en los medios habituales de cultivo pero no
indican si investigan la presencia de C. difficile.
Centros de esoecialidades
:
Se enviaron un total de 58 muestras a centros de especialidades (57
positivas y 1 negativas) y se recibieron 49 (84,5%> hojas de resultado.
Las 57 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenían
un liofilizado de una suspensión de Campylobacta ¡e/uní. Recibimos 48 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 1 <2,1%> identificó correcta-
mente en género el microorganismo enviado. En la tabla XXXXIII se muestra los
resultados de identificación recibidos.
Se envió una muestra negativa y se recibió un informe que contestaban






CDA + CDT 2 (2,78%)
CDA + Cultivo 4 (5,55%)
CDT + Cultivo 3 (4,17%)
CDA + CDT + Cultivo 3 (4,17%>
CDA: Detección de antígeno de C. difflc/le mediante aglutinación con látex.
CDT: Detección de toxina mediante ELISA.
Tabla XXXXI.- C 1/95. Técnicas utilizadas para la identificación de C. díffidlle.
[Microorganismos CENTROS
Campylobacter sp. 1 <2,08%)
Flora no patógena 8 (16,67%>
Ausencia de flora 37 (77,08%)
Pseudomonas fluo¡escens 1 (2,08%>
Envían a laboratorio de referencia 1 (2,08%>








Cefoxitina - - 1
Cefotaxima - - 1
Clindamicina - - 2
Cloranfenicol 1 - -
Eritromicina - - 1
lmipenem 1 - -
Metronidazol 8 - -
Penicilina 1 - 3
Piperacilina 2 - -
Cotrimoxazol 1 - -
Ticarcilina 1 - -
Vancomicina 8 - -






Inicialmente, los esfuerzas realizados para obtener una mejora de la calidad
en los laboratorios de microbiología clínica se centraron en el proceso de
manipulación y estudio de las muestras dentro del laboratorio. Alcanzado este
nivel, la atención se ha centrada también en otras aspectos como la correcta
solicitud de pruebas y recogida de las muestras, la comunicación de los resultados
al clínico, el uso de esta información por parte del mismo, y
Actualmente, se tiende a introducir el concepto de mejora continua de la
calidad, que consiste en una evaluación más meticulosa basada en las expectativas
del usuario que el laboratorio debe satisfacer, considerando como usuarios a
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pacientes, médicos, el sistema sanitario, etc
Como consecuencia de esto, se ha comenzado a valorar el papel que juegan
las pruebas de laboratorio en el diagnóstica y tratamiento, y su contribución a la
calidad de la atención al paciente y al resultado de todo el proceso de asistencia
sanitaria102’139.
Sin embargo, hasta el momento únicamente están implantados de una
manera general en algunos laboratorios de Microbiología Clínica, las programas
externos de evaluación de calidad y los programas de control de calidad interno.
Estos programas se orientan fundamentalmente al estudio del proceso, y uno de
sus objetivos consiste en asegurar la exactitud de los resultadas de las pruebas que
se realizan en el laboratorio.
Existen programas externos de evaluación de calidad de los laboratorios de
Microbiología Clínica en distintos paises21’140’141 (E.E.U.U., Suiza, Gran Bretaña,
Francia, Japón, etc.). Todos ellos siguen un esquema general con los mismas
principios básicos de funcionamiento y pequeñas variaciones en cuanto a la
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organización del programa, que permiten su adaptación a las características propias
de cada país.
En España, la SEIMC organiza un programa externo de evaluación de calidad
dirigido a laboratorios de Microbiología Clínica desde 1989. Este programa se basa
en el envio trimestral de muestras para la realización de estudios bacteriológicos,
serológicos, micológicos o parasitológicos, y su funcionamiemto ha sido descrito
bajo el epígrafe “Material y Métodos”.
Durante el espacio de tiempo comprendido entre Septiembre de 1991 y
Diciembre de 1993 (primer periodo>, la participación en este programa era
voluntaria y se mantenía por completo el anonimato de los participantes, de manera
que ni siquiera las personas que evaluaban los resultados recibidos en cada control
conocían la identidad de los laboratorios que hablan enviado cada una de las hojas
de respuesta. De este modo, no era posible identificar a aquellos laboratorios que
cometían fallos repetidos, o cuáles eran los que mantenían un mejor nivel de
aciertos.
Esta metodología no es la habitual en otros programas externos de
evaluación de calidad, en los que, generalmente, cada laboratorio participante
recibe una clave identificativa que sólo es conocida por el propio laboratorio y por
los organizadores del programa21’142.143.144, Esto es imprescindible cuando
se trata de programas para la acreditación de laboratorios, y en cualquier caso,
permite realizar un seguimiento de los resultados obtenidos por cada laboratorio y
detectar posibles deficiencias o errores frecuentes.
Por ejemplo, en el programa suizo, que es voluntario y proporciona muestras
para bacteriología y micología, cada laboratorio participante está identificado
mediante una clave y recibe una determinada puntuación en base a los resultados
obtenidos. La puntuación máxima para cada laboratorio es de 12 puntos por año
y se considera insuficiente alcanzar una puntuación menor o igual al 75%142
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El programa británico proporciona a cada participante los resultados globales
obtenidos para cada muestra por todos los participantes, el resultado correcto, su
propio resultado para la última muestra estudiada, y los resultados de los 6 meses
previos para que cada laboratorio juzgue su propio funcionamiento145.
En los programas del CDC <Centers for Disease Control> los laboratorios
participantes son identificados mediante un código y reciben envíos trimestrales,
cada uno de los cuales consta de 5 muestras; a cada muestra se le asignan 20
puntos y cada envío tiene un valor total asignado de 100 puntos, de manera que
cada laboratorio puede autoevaluarse en base a la puntuación obtenida para cada
envio143.
En el programa de la SEIMC, objeto de este trabajo de tesis, tras el primer
periodo de estudio se adaptó la asignación de una clave identificativa a cada
laboratorio participante, aunque no se sigue un sistema de puntuación como en
otros programas externos de evaluación de calidad.
En el programa francés para bacteriología no se envía la misma muestra a
todos los laboratorios participantes, sino que se envían habitualmente una media
de cuatro muestras diferentes en cada control, identificadas mediante un código
para poder realizar la evaluación de los resultados, y cada una de las muestras
suele contener más de un microorganismo. Además, en este programa los
organizadores suelen determinar cuáles son los antibióticos para los cuales debe
realizarse el estudio de sensibilidad146.
En el progama de la SEIMC, las muestras van acompañadas de una historia
clínica hipotética, pero a diferencia del programa francés no se especifica qué tipo
de microorgan¡smo/s debe/n aislarse, ni cuáles deben ser los antibióticos incluidos
en el antibiograma, o los métodos utilizados en el estudio de las muestras. Esto
hace que en ocasiones, en las hojas de respuesta se comunique el aislamiento de
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microorganismos que formarían parte de la flora normal, o que se incluyan en el
antibiograma un número excesivamente elevado de antimicrobianos.
Este hecho podría estar relacionado con un problema descrito en distintos
trabajos originados en programas de evaluación de calidad, y de difícil solución, que
presentan estos programas de evaluación de calidad y que se ha planteado en
numerosos estudios141’143: es muy difícil evitar que las muestras recibidas se traten
de una manera especial, de manera que la tasa de error en estos programas puede
no ser la tasa real de error en los procedimientos de rutina.
Además, se han descrito otros datos sobre la existencia de distintos factores
que también influyen en los resultados globales obtenidos en los programas
externos, ya que el grado de identificación de las distintas especies no es el mismo
en todos los laboratorios, varía la frecuencia con que aparecen las distintas
especies en diferentes poblaciones o laboratorios, y el tipo y la calidad de las
muestras que recibe cada laboratorio también son variables143’144.
A pesar de ello, se acepta que estos programas permiten comparar el nivel
de trabajo entre distintos laboratorios, detectar problemas crónicos en la
identificación de determinadasespecies, e identificar qué laboratorios tienen dichos
problemas.
En los distintos paises de Europa, la participación en los programas externos
de evaluación de calidad es voluntaria y tienen una buena aceptación. En el
programa suizo, entre 1989 y 1991 el número de participantes aumentó de una
forma constante142. En nuestra experiencia con el programa auspiciado por la
SEIMC desde su implantación hasta la actualidad, el número de participantantes se
ha incrementado paulatinamente desde los 64 laboratorios inscritos inicialmente
hasta los 260.
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El porcentaje de laboratorios que participaron en los distintos envíos durante
los añas que duré el estudio generalmente fue elevado, y se mantuvo en torno al
75% de los inscritos aunque la respuesta fue variable en cada uno de los controles.
La participación fue más elevada en los controles C-1/92 y C-2/92, en los que la
muestra estaba constituida por una cepa de Morganella morganil <85,6%) y una
cepa de Corynebacter¡um urealyticum <83,13%> respectivamente (ambas muestras
se hablan enviado como supuestamente pertenecientes a un urocultivo>.
La participación fue significativamente menor en el control C-3/92 en el cual
el microorganismo a identificar fue ShigeIIa flexneri(53,50%>. Quizá algunos de los
laboratorios inscritos tuvieran mayores dificultades para aislar e identificar este
microorganismo, y algunos de aquéllos que no consiguieron aislarlo se abstuvieron
de enviar la hoja de respuesta, lo que dió lugar al descenso en la participación.
Puesto que durante el primer periodo las hojas de respuesta recibidas eran
completamente anónimas, no se pudieron evaluar algunos aspectos que sí han sido
contemplados por programas similares que se llevan a cabo en otros países, como
son la influencia del tamaño del laboratorio o del volumen de trabajo en los
resultados obtenidos, o las posibles diferencias entre laboratorios de centros
privados y laboratorios de centros públicos, y de éstos entre si (hospitales y
centros de salud>142’143’147. Sólo se podía identificar qué hojas de respuesta
provenían de Hospitales y cuáles pertenecían a Centros de Salud entre las
procedentes de centros de la Comunidad de Madrid. No se detectaron diferencias
importantes entre los resultados obtenidos por estos dos grupos de centros,
excepto que en los Centros de Salud no se procesaban determinados tipos de
muestras (por ejemplo hemocultivos>, lo cual se hacia constar en la hoja de
respuesta del envío correspondiente. No obstante, los dos grupos estaban




Durante el segundo periodo de nuestro estudio, tras los cambios introducidos
en el programa, si fue posible diferenciar entre los dos grupos de laboratorios
(hospitales y centros de especialidades> en que se clasificaron los laboratorios
inscritos. En esta fase del estudio sólo se detectaron diferencias estadísticamente
significativas entre el porcentaje de aciertos en ambos grupos de laboratorios, en
el control C 2/94 en el cual el microorganismo que se debía aislar era una cepa de
Streptococcusmitis. También existieron diferencias estadísticamente significativas
en los controles C 1/94 y C 1/95, pero en estos dos casos las muestras enviadas
a ambos grupos de laboratorios conten[an microorganismos diferentes por lo que
los resultados no son comparables.
En el programa suizo, los laboratorios reconocidos por el Departamento
Federal de Salud Pública tenían siempre mejores resultados, examinaban más
muestras, y había menos laboratorios con una puntuación menor o igual al 75%.
Separando en tres grupos los laboratorios Cantonales/Universitarios, privados, y
hospitales no universitarios ni terciarios, éstos últimos eran los que tenían peores
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resultados con diferencia estadísticamente significativa
En el programa del CDC las mejores resultados se obtienen en aquellos
laboratorios en los que el volumen de trabajo es mayor y por lo tanto se trabaja con
un mayor número de muestras positivas. El porcentaje de identificaciones correctas
es elevado porque dichas especies aparecen con más frecuencia y el personal tiene
una mayor experiencia en su detección. Son también laboratorios con mejor
tecnología o dotación, un mejor programa de control de calidad, mayor
especialización y mejor formación del personal143.
En este programa americano contribuyen en gran medida a las tasas de error
los laboratorios pequeños, que son muy abundantes en EEUU. Sin embargo,
aunque la tasa de error es menor en los laboratorios grandes, éstos manejan un
gran volumen de muestras por lo que el número de errores en estos laboratorios es
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grande. Por otra parte, existen estudios que demuestran que un volumen de trabajo
excesivo también es perjudicial148.
Siempre existirá un cierto nivel de error, pero el objetivo de cualquier
programa de calidad consiste en mantenerlo lo más bajo posible. Para ello podrían
transferirse recursos desde los procedimientos con tasas de error reducidas a
aquéllos que son más proclives al error, o plantearse el abandono de aquellos
procedimientos que no se pueden mantener a un nivel de realización adecuado144.
— 149Por ejemplo, en el programa de parasitología de Gran Bretana en general se
obtienen resultados pobres, en parte porque los laboratorios utilizan una gran
variedad de métodos, algunos de los cuales son inadecuados para obtener
resultados fiables.
En nuestro estudio, el porcentaje de laboratorios que realizaron una
identificación correcta del microorganismo presente en la muestra presentó una
gran variabilidad en función del tipo de bacteria que se debía identificar. El
porcentaje significativamente más elevado de aciertos se encontró en los dos
primeros controles (P. aeruginosa: 91,06% y M. morganhl: 91,83%>, siendo lo más
frecuente que en el resto de los controles el porcentaje de respuestas correctas
estuviera entre un 60% y un 70%.
Durante el primer periodo, en el control C-4/92 se envió una muestra
liofilizada que contenía dos cepas de Escherich¡a coil morfológicamente idénticas
y que sólo se diferenciaban por su patrón de sensibilidad frente a los antibióticos.
El menor porcentaje de respuestas correctas, con diferencia estadísticamente
significativa, corresponde a este control, ya que únicamente un 21,79% de las
hojas de respuesta recibidas reflejaban el aislamiento de las dos cepas, mientras
que el 74,86% sólo mencionaban una de las dos cepas. En la mayoría de estas
respuestas la cepa aislada fue la más resistente de las dos (64,25% frente a
10,61%>.
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En el control 0-2/92 (Corynebacterium urealyticum> el porcentaje de
respuestas correctas también fue significativamente menor (46~53%> que en el
resto de los controles. En este control la participación fue elevada y hubo un
porcentaje importante de hojas de respuesta <30,69%> en las que el
microorganismo había sido identificado como Corynebacterium sp., sin
determinación de especie, lo que no se consideró correcto a efectos del control de
calidad. En otros programas también se ha constatado que cuando se trata de
identificar bacilos gram positivos existe un porcentaje elevado de laboratorios que
sólo identifican el género al que pertenece el microorganismo, sin especificar la
especie144.
El porcentaje de identificaciones correctas también fue relativamente bajo
cuando los microorganismos presentes en la muestra fueron Aeromonash¡droph y/a
(0 3/93; 57.06%) y Rodococcus equl <0 1/93; 60,22%>.
En general, los resultados obtenidos respecto a la identificación eran
significativamente mejores cuando el microorganismo a identificar era una bacteria
gram negativa, que cuando se trataba de bacterias gram positivas (66,59% y
58,99% de aciertos respectivamente>.
Durante el segundo periodo el porcentaje de aciertos en los distintos
controles aún fue más variable. En laboratorios de hospitales los porcentajes de
aciertos más bajos se encontraron en los controles 0 1/94 (Bacteroides
fragilis + Proteus miraN/ls), 0 2/94 <Streptococcus mitis> y 0 1/95 <~lostridium
diffidlle>. Entre los centros de especialidades se detectaron mayores dificultades
para el aislamiento e identificación de Campylobacter /e/uni (0 1/95) y
Streptococcusmitis <02/94).
Aunque la especie identificada en cada control fuese la correcta, nuestro
estándar exigía la presencia de los resultados del antibiograma en la hoja de
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respuesta para que el resultado fuese considerado satisfactorio. En cada uno de los
controles un porcentaje elevado de las hojas de respuesta en las que la
identificación del microorganismo era correcta incluían también datos de su
sensibilidad a antimicrobianos (más del 90%>.
Otro de los aspectos a estudiar fue el de los métodos mayoritariamente
utilizados por los laboratorios participantes para llevar a cabo el estudio de
sensibilidad frente a antibióticos. Los métodos utilizados para la realización del
antibiograma se agruparon en dos categorías: la de los antibiogramas realizados
mediante difusión en placa con la utilización de discos impregnados de
antimicrobianos, y la determinación de la CMI, que en la mayoría de los casos se
realizaba mediante métodos automatizados o semiautomatizados de microdilución
en placa.
Considerando globalmente todas las repuestas correctas obtenidas durante
el periodo de estudio, es muy similar el número de laboratorios que realizan el
antibiograma mediante la determinación de la CMI y el número de los que utilizan
la difusión en placa (867 y 894 respectivamente), aunque al considerar
separadamente cada uno de los controles se aprecian diferencias importantes en
la utilización de uno u otro método para determinados microorganismos: C.
urealyticum <CMI=10,22%, disco=81,82%), E. coil r y s (CMI=73,68%,
Disco = 23,68%>, A. equl (CMI = 20%, Disco = 75,24%), E. faecium (CMI = 58,4%,
Disco=28%), A. hidrophyla <CMI=59,8%, Disco=34,32> y P. mirabilis
(CMI =64,86; Disco=35,13).
La utilización de los métodos de microdilución en placa es la más utilizada
cuando el microorganismo era un bacilo gram negativo (enterobacterias, bacilos no
fermentadores, Aeromonas> y para la realización del antibiograma de E. faecium.
El método de difusión en placa fue el más utilizado, con una diferencia importante
frente a la determinación de la CMI, para llevar a cabo el antibiograma de los
bacilos gram positivos <C. urea!ytícum y A. equl).
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A la hora de elegir un método deben tenerse en cuenta diversos aspectos:
los métodos basados en la microdilución tienen la ventaja de que permiten realizar
la identificación del microorganismo simultáneamente al estudio de sensibilidad
frente a antimicrobianos, permiten su automatización y son más rápidos. Sin
embargo, el resultado que proporcionan, la CMI, no parece ser más útil a los
clínicos que los resultados cualitativos160 y no existen evidencias de que la mayor
rapidez de estos métodos reduzca la morbi-mortalidad, porque en muchos casos
los clínicos no conocen las posibilidades del laboratorio y el resultado no está
disponible en el momento de la toma de decisiones103.
Otra ventaja que se aduce es el ahorro de trabajo, aunque este hecho sólo
es aparente cuando el volumen de trabajo es lo suficientemente grande148.
Entre sus inconvenientes se aduce que estos métodos detectan con
dificultad algunos mecanismos de resistencia, tienen predeterminados los
antibióticos que van a ensayarse, lo que resta flexibilidad al ensayo, y al tratarse
en muchos casos de métodos de determinación de puntos de corte, para los
cuales no son muy adecuadas las cepas control que se utilizan habitualmente, es
más difícil realizar el control de calidad de estos ensayos84.
En el programa británico el resultado correcto corresponde a la combinación
cepa/sensibilidad en CMI y tiene como objetivo que los participantes vean la
eficacia de sus métodos de rutina y corrijan sus deficiencias, más que conseguir
que se unifiquen los métodos145. La variabilidad en la metodología utilizada es
grande, por ej. en un estudio sobre la sensibilidad a meticilina de 3. epidermidis se
usaban 14 medios de cultivo diferentes, 8 combinaciones sal/temperatura, y 8
contenidos de meticilina en los discos o concentraciones utilizadas como puntos
de corte. Además había una gran variación en las cepas control y los criterios
interpretativos utilizados y entre los participantes se habían ido introduciendo
lentamente los métodos de determinación de puntos de corte. Estas variaciones
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reflejan probablemente diferencias en la adaptabilidad de cada sistema a las
necesidades de cada laboratorio, del coste y de las preferencias personales151.
En el programa de la SEIMC también había bastante variabilidad en las casas
comerciales suministradoras de los equipos o discos impregnados de antibiótico
utilizados. En general, los sistemas automatizados que se utilizaron con mayor
frecuencia fueron Microscan, Pasco y Vitek, y los discos de antibiótico provenían
fundamentalmente de Difco, BBL y Oxoid, aunque la predominancia de unos u otros
variaba en función del control estudiado.
Existe una relación directa entre el método utilizado para llevar a cabo el
antibiograma y el número medio de antibióticos ensayados frente al
microorganismo aislado, ya que en los métodos de microdilución en placa está
predeterminado número fijo y el tipo de antibióticos que se ensayan, mientras que
cuando se utiliza el método de difusión en placa existe una gran flexibilidad en el
momento de decidir qué antimicrobianos son los más idóneos para ser incluidos en
el antibiograma162. En los antibiogramas realizados se ensayaron una media de
entre 10 y 14 antibióticos y el número medio de antimicrobianos ensayados
siempre fue superior en los métodos de determinación de la CMI que en los
antibiogramas realizados mediante difusión en placa.
En el control 0-4/91, en el cual el microorganismo a estudiar era una cepa
de P. aeruginosa, el porcentaje de aciertos en la identificación fue elevado
(91,06%>, y en todas las respuestas incorrectas se habra determinado
correctamente el género aunque la especie era incorrecta o se había detectado más
de un microorganismo.
En otros programas esta especie y algunas otras del mismo género también
han sido motivo de un control163. En general, el porcentaje de identificación del
género correcto siempre ha sido elevado, aunque no eran infrecuentes las
confusiones con alguna enterobacteria. Sin embargo, al igual que en nuestro
Discusión 203
estudio, el error más frecuente en la identificación es la confusión entre tres
especies del mismo género: P. aeruginasa, P. putida y 1’. fluorescens.
Probablemente este hecho se deba a que los sistemas automáticos no siempre
distinguen bien entre estas tres especies, ya que la diferenciación entre ellas se
realiza, entre otros, mediante características como el crecimiento a 4200, la
movilidad, la hidrólisis de gelatina o la utilización de azúcares que pueden no estar
incluidos en los paneles de dichos sistemas154.
En los resultados del antibiograma recibidos no se detectaban muchas
discrepancias importantes entre los distintas combinaciones cepa/antimicrobiano,
y en la mayoría de los casos en que estas discrepancias existían eran minoritarias
(colistina, fosfomicina, imipenem>, o se trataba de antibióticos que habían sido
utilizados en el antibiograma por un número reducido de laboratorios (ceftizoxima,
colimicina, netilmicina>. Sin embargo, en los resultados obtenidos con aztreonam
y con ceftazidima el número de discordancias era mayor, y con aztreonam por
ejemplo, no se obtenía una clara mayoría para ninguna de las tres categorías de
resultados <sensible = 24,32%, intermedio = 37,84%, resistente = 37,84%).
Tampoco existían diferencias significativas entre los resultados obtenidos con los
distintos métodos de realización del antibiograma.
Para imipenem la mayoría <55%) de los resultados globales eran de
resistencia, aunque la información obtenida variaba según el método de realización
del antibiograma, con diferencia estadisticamente significativa, ya que en las hojas
de respuesta en que se utiliza la determinación de la CMI existe un elevado
porcentaje de resultados de resistencia <71,1%) y lo menos frecuente es obtener
un resultado de sensibilidad a este antibiótico. Sin embargo, al utilizar la técnica de
difusión en placa la mayoría de los resultados son de sensibilidad (41,4%>, aunque
la tendencia no está tan clara como en los resultados obtenidos mediante
determinación de la CMI.
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En el control 0-1/92 (M. morgan/¡1 se obtuvieron los mayores porcentajes de
participación y resultados correctos de todo el periodo de estudio (85,6% y
91,83% respectivamente>. La mayoría de los resultados erróneos (13 de 17>
comunicaban el aislamiento de una enterobacteria, sobre todo microorganismos del
género Proteus (11 respuestas>.
Fue escaso el número de combinaciones microorganismo/antibiótico en que
los resultados del antibiograma eran unánimes, ya que en la mayoría de los casos
existían discrepancias aunque solían ser minoritarias. Las combinaciones que fueron
utilizadas por un mayor número de laboratorios y presentaron mayores
discrepancias fueron las obtenidas con cefoxitina, fosfomicina y nitrofurantoina,
en las que además se encontraron diferencias estadísticamente significativas entre
los resultados obtenidos mediante determinación de la CMI y difusión en placa
<p<0,O01>.
En el control 0-2/92 <C. urealyticum) el porcentaje de participación fue de
los más elevados (83,13%> aunque el porcentaje de las identificaciones correctas
fue bajo (46,53%>. Hubo un porcentaje apreciable de hojas de respuesta (30,69%>
en las que no se llegó a determinar la especie, pero se había llegado a una
identificación correcta del género al que pertenecía el microorganismo presente en
la muestra. Esto también se ha descrito en otros programas144, y se ha planteado
la necesidad de utilizar simultáneamente más de un método de identificación de
bacilos gram positivos, puesto que la mayoría de los sistemas comerciales no
identifican correctamente la especie en un porcentaje apreciable de estos
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microorganismos
En los resultados del antibiograma se detectaron pocas combinaciones
antibiótico/microorganismo en las que el número de resultados discrepantes fuera
elevado. Esto ocurría con eritromicina, norfloxacina y rifampicina, siendo
especialmente llamativo el caso de la rifampicina, en el cual el porcentaje de
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resultados de sensibilidad fue prácticamente similar al de resultados de resistencia
(40,74% y 51,85% respectivamente).
En el control C-3/92 <S. f/exneri> la participación fue excepcionalmente baja
ya que se recibieron aproximadamente la mitad de las hojas de respuesta que se
enviaron. El porcentaje de resultados correctos en cuanto a la identificación del
microorganismo presente en la muestra no fue excesivamente elevado (67,69%>,
aunque hubo un porcentaje importante de respuestas que comunicaban el género
correcto pero no determinaban la especie <22,31 %>, y un porcentaje algo menor
<7,69%> había identificado una especie de Shige//a distinta de la correcta. Sólo
hubo tres hojas de respuesta en las que se identificaba un microorganismo que no
perteneciera al género correcto: dos enterobacterias <E. coil y E. cloacee) y 3.
aureus.
En el programa francés 3. flexneri también ha sido motivo de varios
controles. El porcentaje correcto de identificaciones mejoró de un 70% a un 89%
a lo largo del tiempo. Al igual que en nuestro caso, los errores de identificación
encontrados con más frecuencia fueron la identificación de una especie de Shigel/a
errónea. También recogieron resultados en los que se comunicaba el aislamiento
de E. coil, aunque con menor frecuencia156.167,158
Los resultadosobtenidos en los antibiogramas fueron homogéneos fuera cual
fuera el método empleado y las discrepancias fueron escasas.
En el control C-4/92 <ECOr y ECOs> el porcentaje de laboratorios participantes que
detectan la presencia en la muestra de E. col! es muy elevado (96,65%), pero de
éllos sólo una pequeña parte <21,79%> es capaz de detectar las dos cepas
presentes en la muestra, que morfológicamente eran similares y difíciles de
distinguir, y de los laboratorios que únicamente aislan una de las dos cepas, la gran
mayoría (64,25%) aisló la cepa más resistente de las dos.
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En el estudio de la sensibilidad de la cepa más sensible no se detectaron
discrepancias, ya que todos los participantes encontraron que la cepa era sensible
a todos los antimicrobianos ensayados.
En cuanto a la cepa más resistente, las discrepancias detectadas en general
no fueron muy llamativas, excepto en el estudio de sensibilidad frente a cefalotina,
mezlocilina y netilmicina, en los cuales no había una tendencia clara en el resultado
del antibiograma, aunque por otra parte el número de laboratorios que ensayaron
estos antibióticos en el antibiograma fue reducido. También se manifestaron
discrepancias en el resultado del antibiograma frente a amoxicilina/clavulánico,
gentamicina, piperacilina y SXT, aunque en estos casos los resultados sí se
agrupan preferentemente en una de las tres categorías posibles <sensible,
intermedio o resistente).
En el control C-1/93 (A. equl) se obtuvo uno de los porcentajes más bajos
de identificaciones correctas <60,22%), y algunos laboratorios no llegaron hasta
la especiación del microorganismo <3,87%>. Algunas hojas de respuesta se
recibieron en blanco, sin especificar si el resultado del cultivo fue negativo o
existían otros motivos por los que no se habla llegado a un resultado definitivo, por
ejemplo, que el laboratorio no procesara rutinariamente hemocultivos.
El porcentaje de hojas de respuesta que aislaron e identificaron una bacteria
diferente a la realmente presente en la muestra liofilizada fue apreciable (32,6%>.
Entre las identificaciones incorrectas se encontró una gran variación de especies
aisladas; lo más frecuente fue el aislamiento de Corynebacterium sp. (8,84%>,
bacteria que puede ser morfológicamente similar a A. equl pero que tiene
características metabólicas diferenciales, como puede ser la fermentación de
hidratos de carbono y la licuefacción de la gelatina.
En cuanto a los resultados del antibiograma, en pocas combinaciones
microorganismo/antibiótico los resultados eran uniformes, en la mayoría de los
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casos existían discrepancias aunque muchas de ellas eran minoritarias. Las
discrepancias más notorias se encontraron en los resultados obtenidos para
cefotaxima (para la cual el porcentaje de resultados de sensibilidad y de resistencia
eran similares>, ceftriaxona, cefuroxima y oxacilina en los que ocurría algo similar
aunque el número de laboratorios que ensayaron estos antibióticos era reducido,
clindamicina, SXT y tetraciclina.
En algunas de las combinaciones bacteria/antimicrobiano se detectaron
diferencias estadisticamente significativas entre los resultados obtenidos con los
dos métodos de realización del antibiograma. Para SXT, la gran mayoría de los
resultados obtenidos mediante la determinación de la CMI eran de sensibilidad
(90,9%), mientras que con el método de difusión en placa se obtenía un porcentaje
importante de resultados intermedios o resistentes (48,2%). Estas diferencias
también se detectaron con la oxacilina, aunque en este caso pocos laboratorios
utilizaron esta sustancia en el antibiograma. Mediante difusión en placa todos los
resultados obtenidos fueron de resistencia y sin embargo en la determinación de
la CMI hubo aproximadamente el mismo número de resultados sensibles (4) y
resistentes (3>.
En el control C-2/93 (E. faecium) el porcentaje de hojas de respuesta que
obtuvieron en la identificación del microorganismo aislado una especie de
enterococo distinta a la correcta fue apreciable (14,45%>. y también fue
relativamente elevado el porcentaje de respuestas en las que se identificaba como
Streptococcus grupo D (6,36%). Estos resultados son similares a los encontrados
en otros programas157.
En este control se produjeron discrepancias en los resultados del
antibiograma en un porcentaje importante de los antibióticos ensayados, de manera
que no existía un predominio claro de un tipo de resultado (sensible, intermedio o
resistente>, siendo el porcentale de resultados discrepantes mayor cuando se
empleaba el método de difusión en placa. En las hojas de resultados no se incluía
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información sobre la concentración de antibiótico en los discos utilizados, factor
que ha demostrado tener importancia en la calidad de los resultados obtenidos en
el antibiograma para determinados antimicrobianos169.
En nuestro estudio, el porcentaje de laboratorios que probaban ampicilina
<114/125, 91,2%> era relativamente igual al de los laboratorios que probaban
penicilina (102/1 25, 81,6%> y en ambos casos más del 95% de los resultados
frente a estos dos antimicrobianos fueron de resistencia, fuera cual fuera el método
utilizado en la realización del antibiograma.
En el programa británico se hizo un estudio sobre el estudio de la sensibilidad
de Enterococcus en el cual se estudiaron diversos aspectos. En el estudio de
sensibilidad a penicilina o ampicilina con objeto de determinar la posible sinergia
con gentamicina, había un mayor porcentaje de laboratorios (80%> que probaban
ampicilina en lugar de penicilina <34%>. El 98% de los laboratorios daban como
resistentes a penicilina o ampicilina a aquellas cepas que eran resistentes, mientras
que la correlación para las cepas sensibles fue peor <1-6% a penicilina, 69-83% a
ampicilina>. Se detectaba una mayor frecuencia de resultados erróneos en los
laboratorios que utilizaban discos con un contenido de ampicilina de 2 pgr, siendo
mejores los resultados cuando el contenido está entre 5 y 25 pgr o cuando se
utilizan métodos de determinación de puntos de corte159.
También se detectaron más resultados erróneos cuando la cepa control
utilizada eraS. aureusNCTC 6571, que es bastante más sensible a penicilinas que
las otras cepas utilizables como control, de manera que se informarían como
resistentes los enterococos con CMI a ampicilina de 1 y 2 pg/ml.
Nuestros resultados de la sensibilidad a vancomicina fueron bastante
homogéneos ya que la gran mayoría de los laboratorios <98,33%) coincidieron en
que la cepa era resistente a esta sustancia.
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En el estudio británico se estudiaron seis cepas distintas de enterococos. El
porcentaje de resultados correctos en las cepas sensibles a vancomicina fue del 93-
96%, y también fue elevado (96-99%> con las cepas de alto nivel de resistencia.
En cambio, cuando se trataba de cepas con bajo nivel de resistencia el porcentaje
de acierto disminuyó <50-54%>. Entre los laboratorios que comunicaban un
resultado correcto había un mayor porcentaje que utilizaban discos con un
contenido de 5 ¡¡gr o técnicas de determinación de puntos de corte, puesto que la
diferencia de halo entre las cepas sensibles y las moderadamente sensibles es muy
pequena.
Con nuestra cepa, más del 90% de los resultados coincidían en indicar que
la cepa tenía un alto nivel de resistencia a estreptomicina, aunque el número de
laboratorios que ensayaron este antibiótico no fue elevado <32/1 25, 25,6%>.
En cuanto al estudio de sensibilidad a gentamicina, los resultados muestran
una gran variabilidad. Por una parte existe un número bastante reducido de
laboratorios (35/1 25, 28%> que comunica la inclusión del estudio de alto nivel de
resistencia a gentamicina en el antibiograma, aún tratándose de una especie que
presenta este tipo de resistencia con frecuencia160, y casi el doble de laboratorios
introducen en el antibiograma la gentamicina sin especificar la concentración de
antimicrobiano ensayada <65/1 25, 52%>.
Entre los laboratorios que estudian la posible existencia de un alto nivel de
resistencia a gentamicina, existe bastante variabilidad en cuanto a los resultados
obtenidos, de manera que aunque la mayoría de los laboratorios indican que la cepa
es sensible <85,71 %>, existe un porcentaje apreciable de laboratorios que obtienen
otro resultado, y el porcentaje de errores es mayor cuando se utiliza el método de
difusión en placa, con diferencia estadísticamente significativa.
Cuando se indica el estudio de sensibilidad frente a gentamicina, sin
especificar la concentración de antimicrobiano ensayada, la variabilidad de los
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resultados es aún mayor, aunque no se encontraron diferencias estadísticamente
significativas en relación al método utilizado para la realización del antibiograma.
En el programa británico el 96-98% de los laboratorios detectan el alto nivel
de resistencia a gentamicina. Sin embargo, entre un 12 y un 41 % de los
laboratorios clasifican como cepas con alto nivel de resistencia a algunas que no
lo son. En algunos casos esto se debe a que no se distingue entre las cepas con
alto nivel de resistencia y las que tienen la sensibilidad reducida característica de
algunos enterococos, y el porcentaje de estos errores es mayor cuando se utilizan
discos con poca carga de antimicrobiano <<30 .ugr), técnicas de determinación de
puntos de corte o CMI, cepas control inadecuadas o sin control, y los resultados
son mejores cuando se utiliza un enterococo como control o discos con alto
contenido de gentamicina (100-120 pgr>. Es posible que esto haga que el
porcentaje de resultados correctos para las cepas HLGR esté sobreestimado169.
En el control 0-3/93 <Aeromonas hydrophlla> el porcentaje de laboratorios
que identificaron correctamente el microorganismo presente en la muestra
liofilizada fue ligeramente superior al 50% de los participantes, y un pequeño
porcentaje (7,61%> no pudo determinar la especie aunque notificaba el género
correcto. Existía un porcentaje apreciable de laboratorios <15,76%) que
comunicaban la ausencia de enteropatógenos o la presencia de flora habitual, o que
no observaban crecimiento alguno. Esto puede deberse a que algunos medios
selectivos para patógenos entéricos pueden inhibir el crecimiento de este
microorganismo, que sin embargo crece bien en agar sangre o en agar
MacConkey161.
También se detectó un porcentaje importante (11,96%> de hojas de
respuesta que comunican el aislamiento e identificación de una especie bacteriana
diferente a la realmente presente en la muestra. En la mayoría de estas hojas la
especie identificada pertenecía a la familia Enterobacteríaceae, familia de la que es
fácil distinguir a los miembros del género Aeromonas mediante la realización de la
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prueba de la oxidasa, aunque esta prueba puede ser falsamente negativa si se
realiza a partir de un medio selectivo para enteropatógenos. Un porcentaje reducido
de estos resultados incorrectos identifica al microorganismo como perteneciente
al género Campylobacter o al género Víbrio, géneros que están constituidos por
bacterias que poseen una morfología similar a la de Aeromonas, pero con
características metabólicas diferentes que permiten realizar la diferenciación entre
estas especies161.
Por otra parte en estas fechas comenzaron a enviarse en un solo paquete las
cuatro muestras correspondientes a todo el año, por lo que existe un pequeño
porcentaje de laboratorios que utiliza para el estudio un liofilizado que no
correspondía a este control.
En cuanto a las discrepancias encontradas en los resultados del
antibiograma, en la mayoría de los casos no eran importantes y existía un resultado
claramente minoritario. La excepción la constituían los resultados de la sensibilidad
de la cepa estudiada frente a imipenem, que prácticamente se repartían al 50%
entre la categoría de sensible y la de resistente. En este caso la diferencia entre los
resultados obtenidos según el método de realización del antibiograma elegido era
estadisticamente significativa, ya que el 100% de los resultados obtenidos
mediante difusión en placa eran de sensibilidad, mientras que cuando se utilizaba
la determinación de la CMI era más elevado el porcentaje de resultados de
resistencia (64,3%>.
En el control 0 2/94 (Streptococcus mitis) existían diferencias
estadísticamente significativas entre el porcentaje obtenido en la identificación de
la especie correcta en laboratorios de Hospitales y laboratorios de Centros de
Especialidades, pero si se aceptan como correctas las hojas de resultados que
identifican un Streptococcus grupo viridans, el porcentaje de aciertos en ambos
grupos se aproxima. Sin embargo, existe diferencia en el grado de identificación
entre ambos grupos, ya que en laboratorios de Hospitales es mayor el porcentaje
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de hojas de respuesta que identifican la especie <44% frente a 36%), mientras que
en laboratorios de Centros de Especialidades es más elevado el porcentaje de hojas
de respuesta que emiten el resultado de Streptococcus grupo viridans <53,1%
frente a 15,6%).
En el control 0 1/95 para hospitales <Clostridíum diff/c/le> el porcentaje de
identificaciones correctas no fue muy elevado (45,6%>. Un porcentaje apreciable
de laboratorios <26,6%) no buscan C. difficile en la muestra, y un porcentaje similar
<24%> no dispone de las técnicas adecuadas para la identificación del
microorganismo y lo enviaría a un laboratorio de referencia. Este control, junto con
el control C 1/94 <Bacteroides fragiis + P. mírabhlis> fue el que presentó mayores
dificultades para la identificación del microorganismo presente en las muestras
enviadas a hospitales.
En el control 0 1/95 la muestra enviada a los centros de especialidades
contenía una cepa de Campylobacter jejuni, y el porcentaje de aciertos en la
identificación fue excepcionalmente bajo <2,08%>. La mayor parte de los resultados
indicaban la ausencia de flora (77%> o la presencia de flora no patógena (16,67%).
Como ya se ha mencionado estos programas de evaluación de calidad
permiten comparar el nivel de trabajo entre distintos laboratorios y detectar los
posibles problemas existentes. Además, contribuyen a la disminución gradual de
las tasas de error en determinados 146, ya que suelen incidir en
aquéllos que son más proclives al error y en la evaluación de los resultados
incluyen actualizaciones o revisiones que dan a conocer o recuerdan el método
correcto de actuación en cada caso.
Se ha observado una mejora en la tasa de aciertos a lo largo de los años en
la identificación de determinados microorganismos y con determinadas
asociaciones microorganismo/antibiótico146’162, aunque en algunos casos la tasa
de falsos resultados de sensibilidad aún es elevada, con los problemas que esto
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plantea para el tratamiento y existe un grupo minoritario de participantes que
persiste en sus errores162.
Para algunas combinaciones cepa/antibiótico existen verdaderas dificultades
que explicarían que las tasas de error se mantengan constantes, pero en otros
casos, es difícil entender las causas de los fallos ya que podrían evitarse de un
modo tan sencillo como introduciendo cepas control, un fallo que es muy común
entre los participantes del programa británico (28-5% dependiendo de la especie)24.
Este tipo de problemas son comunes en Gran Bretaña porque en este país,
las técnicas no están rigurosamente estandarizadas como en E.E.U.U., donde se
publican normas detalladas8182’83, o en el resto de Europa, donde también se suelen
cumplir las normas del NCCLS.
En Gran Bretaña, la British Society of Antimicrobial Chemotherapy <BSAC)
ha elaborado recientemente una gula práctica para la realización de antibiogramas.
Una mayor estandarización conllevaría cambios en los laboratorios británicos,
especialmente en lo referente a los medios de cultivo utilizados, a la inclusión de
cepas control, y la estandarización del inóculo163. Esto conduciría a beneficios
indirectos para los pacientes y a una mayor comparabilidad de los datos. Además,
la metodología concerniente al Control de Calidad seria general y no tendría que ser
establecida en cada laboratorio.
El documento de la BSAC no especifica los diámetros de halo recomendados,
por lo que no existen unos datos nacionales para evaluar el funcionamiento de las
cepas control, sino que cada laboratorio utiliza los suyos. En muchos países se
actualizan anualmente los puntos de corte y los diámetros de halo recomendados
para los antibióticos conocidos y para las nuevas drogas, sin embargo en Gran
Bretaña no existe dicha puesta al día. De igual modo, en caso de generalizarse la
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utilización de cepas control, habría que determinar si serían útiles las mismas cepas
utilizadas internacionalmente o si deberían ser adaptadas a las características
propias del país163.
Los programas externos de evaluación de calidad son útiles especialmente
silos laboratorios inscritos en ellos además poseen un programa interno de control
de calidad riguroso y bien diseñado.
El control de calidad interno incluye la supervisión del funcionamiento de
medios de cultivo, reactivos, procedimientos y equipos, ya que todos ellos pueden
presentar deficiencias. Se presta cada vez más atención a la utilidad y a la relación
coste/eficacia de las actividades de control de calidad, ya que a lo largo del tiempo
se ha observado que algunos indicadores casi nunca detectan deficiencias y sin
embargo consumen tiempo y dinero.
Constantine et al.164 describen el desarrollo de un programa interno de
evaluación de calidad en el que durante un año reintroducen de forma anónima un
0,42% de las muestras recibidas en el laboratorio para que vuelvan a ser
analizadas. Detectan un 14,8% de discrepancias, bien en el cultivo <76,6%>, en la
tinción <13,3%), o en el trabajo de secretaría (10,1%>. Estos autores afirman que
dichos programas evalúan la reproductibilidad de las distintas pruebas dentro del
laboratorio, permiten evaluar áreas de trabajo que no lo son fácilmente mediante
otros métodos de evaluación de calidad, y aumentan la concienciación del personal
sobre la importancia de la calidad en cada aspecto del procesamiento de la
muestra.
Los programas externos de evaluación de calidad proporcionan un
complemento al control de calidad interno y contribuyen a la formación continuada
del personal del laboratorio. Permiten evaluar métodos y pruebas especificas,
identificando las insuficiencias existentes y proponiendo medidas correctoras143’144.
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De acuerdo con estas observaciones, el CAP da cada vez más énfasis en sus
programas a la supervisión de la calidad global del producto final. En sus
investigaciones sobre las prácticas de control de calidad de los antibiogramas
mediante difusión en placa entre 1981 y 1989108 obtuvieron que en 1981 el 68%
de los laboratorios realizaba el control de calidad interno diariamente y sólo el 18%
lo llevaba a cabo una vez a la semana, mientras que en 1989 las cifras habían
cambiado a un 26% y un 68% respectivamente. Este cambio en la frecuencia de
realización del control de calidad estaba acompañado por un incremento en el
cumplimiento de las normas del NCCLS <59% en 1981 y 99% en 1989>.
Demostraron que la monitorización menos frecuente del QC no se relacionaba con
una menor exactitud de los resultados, ya que en 1981 el 15% de los laboratorios
detectaba más de un 2% de resultados fuera de los rangos de control, mientras
que en 1989 este porcentaje había disminuido a un 2% de los laboratorios.
Estos resultados vinieron acompañadosde una corroboraciónadicional sobre
la importancia de evaluar todo el proceso más que los componentes técnicos
individuales de cada prueba. En 1981 el CAP envió una cepa de Streptococcus
pneumoniae relativamente resistente a penicilina a todos los participantes en el
programa. Aunque el 95% de los participantes determinaron correctamente el
diámetro del halo de inhibición alrededor del disco de oxacilina, sólo el 17%
interpretó correctamente el resultado, caracterizando a la cepa como resistente. En
1987 se envió una cepa similar, y en esta ocasión no sólo el 95% de los
participantes determinó correctamente el diámetro del halo de inhibición, sino que
el 98% interpretó correctamente dicho resultado como resistente. Estos resultados
reflejan además el efecto educativo de este tipo de programas.
Con la introducción del concepto de mejora continua de la calidad se está
comenzando a prestar atención a distintos indicadores <tiempo de emisión de
resultados, reducción de la estancia media, reducción de morbi-mortalidad, etc.>
que no han recibido mucha en los laboratorios de microbiología clínica hasta la
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fecha, a pesar de que podrían tener una influencia importante en la mejora de la
calidad de los servicios del laboratorio y en su impacto en la atención médica.
Uno de estos indicadores, cuya importancia es obvia intuitivamente, es el
tiempo de emisión de resultados. Es importante que en el momento de la toma de
decisiones por parte del clínico, éste disponga de todos los resultados del
laboratorio que pudieran ser relevantes para la misma, ya que los resultados
disponibles en ese momento son los que más van a influir en el manejo del
paciente95. Par otra parte, si el clínica conoce los tiempos de emisión de resultadas
de las distintas pruebas microbiológicas, es mayor la probabilidad de que las solicite
y las utilice para la toma de decisiones en el manejo del paciente.
Es menos obvia sin embargo la importancia del tiempo de emisión de
resultados de la identificación de microorganismos y el estudio de sensibilidad a
antimicrobianos. Conseguir cada vez con mayor rapidez el resultado de este tipo
de pruebas podría influir en la adopción de la terapéutica antibiótica adecuada,
disminuir el tiempo de estancia hospitalaria y los costes asociados, y mejorar el
resultado de la atención médica979899’100’103. Continuamente se están desarrollando
sistemas que permiten la obtención de los resultados del laboratorio de
microbiología cada vez en menos tiempo.
Se han realizado distintos estudios en este sentido. Bartlett puso de
manifiesto que los clínicos consideraron útiles el 54% de los resultados recibidos
24 horas antes que las pruebas de rutina, y que el 38% de los informes tempranos
tuvieron como consecuencia el cambio de la terapia antibiótica106.
Matsen95 demostró que los resultados tempranos influyeron en la elección
del antibiótico prescrito en el 50% de los pacientes que aún no recibían tratamiento
antimicrobiano, y en el 20% de los pacientes que ya recibían alguno. Además pudo
demostrar que en el 9% de los pacientes había una relación directa con una
disminución de la estancia hospitalaria.
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Recientemente Trenholme et al.97 estimaron que el tiempo de emisión de
resultados para la identificación y estudio de sensibilidad mediante técnicas rápidas
de 8 h., en contraposición a las 48 h. necesarias cuando se utilizaban técnicas de
rutina; y la influencia en la instauración de un tratamiento antibiótico más eficaz o
menos costoso era mayor, con diferencia estadísticamente significativa, para las
técnicas rápidas.
Otros estudios son menos optimistas. Edwards et al.103 encontraron que
menos del 4% de los clínicos reflejaban los resultados del laboratorio de
microbiología en la historia clínica, lo que sugiere que en el momento de la toma
de decisiones no disponían de ellos y por lo tanto no fueron utilizados ni
documentados. Así mismo, en la Universidad de Iowa, en la que se utilizaban
rutinariamente técnicas rápidas y un sistema informatizado, los clínicos conocían
únicamente el resultado de un 24% de las tinciones de Gram, del 52% de los
resultados de los cultivos (el 78% de los cultivos positivos>, y el 10% de los
resultados del antibiograma.
Este tipo de estudios de evaluación de calidad no se limitan únicamente al
proceso e intentan establecer la influencia de las pruebas microbiológicas en el
resultado de la atención, y la transmisión a los clínicos de estos resultados
permitirán mejorar la calidad de la asistencia.
Así mismo, la comparación de los datos obtenidos en los programas de
evaluación de calidad entre distintas instituciones puede utilizarse para establecer





1. El Programa Externo de Evaluación de Calidad es un primer intento de
realizar un programa de este tipo anónimo, que a diferencia de los programas
que funcionan en otros países pretende fundamentalmente fomentar la
autoevaluación de los procedimientos establecidos en cada laboratorio.
2. Hemos encontrado una buena aceptación entre los laboratorios y los
profesionales, como demuestra el incremento paulatino del número de
laboratorios adscritos al mismo, el elevado porcentaje de participación en
todos los controles y la amplia difusión que tiene el Boletín.
3. En general, el porcentaje de respuestas adecuadas es elevado, con
variaciones en función de la especie bacteriana objeto de estudio.
Globalmente, el número de respuestas correctas recibido es
significativamente mayor cuando el microorganismo a identificar es un bacilo
gram negativo que cuando se trata de una bacteria gram positiva.
4. El aislamiento y la identificación de bacterias anaerobias <Bacteroides fragiis
y Clostrídium diffldlle> presentaron las mayores dificultades, seguido del
estudio de Corynebacterium urea!yticum y Rhodococcus equl y de algunos
patógenos entéricos <A eromonas hidrophy/a y Campylobacter je/un¡>.
5. En cuanto a la realización del antibiograma, predominó la utilización del
método de difusión en agar en el estudio de los bacilos gram positivos. En
conjunto, aproximadamente el mismo número de laboratorios utilizó métodos
de difusión en agar que métodos automáticos de determinación de la
concentración mínima inhibitoria mediante microdilución en placa.
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6. El número de antibióticos ensayados en el antibiograma es menor cuando se
utiliza el método de difusión en agar que cuando se utiliza el método de
microdilución en placa por sistemas automatizados.
7. Las discrepancias encontradas entre distintos métodos en los resultados de
los antibiogramas parecen estar distribuidas al azar y no tener relación con
determinados antimicrobianos.
8. A diferencia de lo encontrado por otros programas en sus respectivos países,
no se detectan diferencias significativas en el nivel de respuestas adecuadas
en los distintos controles entre los laboratorios de Hospitales y los
pertenecientes a Centros de Especialidades, aunque la metodología seguida
no es exactamente la misma.
9. Entre estos dos grupos de laboratorios, sin embargo, existen diferencias en
el grado de identificación de algunos microorganismos, como ocurre en el
estudio de Streptococcus mitis, en el cual la mayoría de los laboratorios de
Hospitales determinan la especie de la bacteria, mientras que la mayoría de
los laboratorios de Centros de Especialidades sólo determinan el género.
10. La modificación introducida en la metodología del Programa por la que se
abandonó el completo anónimo, no influyó en el nivel de aceptación y
participación.
11. En el futuro es necesario continuar desarrollando y mejorando el programa
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